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The rationale for the present project is to enlarge the knowledge about health related 
quality of life (HRQoL) in patients with metabolic syndrome (MetS) and diabetes 
mellitus (DM). 
DM and MetS suppose a global health burden because of their high prevalence but 
also because of their association with chronic complications. In addition to the 
evaluation of morbi - mortality, assessing quality of life is an important outcome, 
especially in chronic illnesses. 
DM has been associated with impairments in physical, mental health and social 
functioning.  The data about HRQoL in MetS are scarce.  
 
For evaluating HRQoL on DM and MetS three independent studies were performed. 
The first and the second one were based on the population of the Di@bet.es study 
that included a wide sample, representative of the Spanish population. It was 
conducted in Spain between 2009 and 2010, designed to estimate DM prevalence in 
the country.  
Considering we had a wide representative sample, firstly we assessed MetS prevalence 
and then evaluated HRQoL in the group with MetS or DM, comparing them to 
“healthy” people without them. 
The third study assesses HRQoL in patients with DM who attend to a monographic Unit 
for Diabetes attention.  
It is important to know the most affected areas of HRQoL and the socio demographic 
factors that can influence on it, in order to create initiatives to implement patients’ 
care.  








Study 1: Prevalence of the metabolic syndrome in Spain using the Harmonized 
definition: the Di@bet.es study.  Impact of MetS in HRQoL. 
Objective: The aim of the study is to assess the prevalence of MetS in Spain using 
specific cutoff points for waist circumference (WC) (94.5 cm for men and 89.5 cm for 
women).  HRQoL in population with MetS was also evaluated. 
Methods: Data on MetS were obtained from a national study of 4,727 subjects from 
18 to 90 years of age, conducted in Spain between 2009 and 2010 (The di@bet.es 
study). MetS was defined applying the new Harmonized definition as well as with other 
widely used criteria (NCEP ATP III and IDF criteria). Multiple logistic regression models 
were used to evaluate the influence of different social factors in the development of 
MetS.  
Results: The age-standardized MetS prevalence was 42.13 % (CI 39.37–44.89) in men 
and 32.31 % (CI 30.15–34.47) in women. Prevalence of MetS increased with age (p< 
0.001 for trend). Women with a lower educational level were more likely to have MetS 
(OR 4.4; 95 % CI: 2.84-6.7) as compared with those with a higher educational level. 
Subjects with MetS had a worse physical quality of life. The combination of abdominal 
obesity, hypertension and carbohydrate alterations was the most common MetS’ 
pattern.  
Conclusions: A high prevalence of MetS was detected in the Spanish population, 
especially in men, the elderly and women with a low educational level. 
 
Study 2: Evaluation of HRQoL in Spanish population: the Di@bet.es study. Influence 
of DM and several socio demographic factors in HRQoL. 
Objective: To compare HRQoL in population with DM vs population with a normal 
glucose regulation. The data were controlled for several sociodemographic and 
anthropometric variables that may influence on HRQoL. 
Methods: A population based, cross-sectional, and cluster sampling study, with the 
entire Spanish population as the target population. Five thousand and forty-seven 





questionnaire (SF-12). The physical (PCS-12) and the mental component summary 
(MCS-12) scores were assessed. Subjects were divided into four groups according to 
carbohydrate metabolism impairment: normal, prediabetes, unknown diabetes 
(UNKDM), and known diabetes (KDM). Logistic regression analyses were conducted.  
Results: Mean PCS-12/MCS-12 values were 50.9 ± 8.5/47.6 ± 10.2, respectively. Men 
had higher scores than women in both PCS-12 (51.8 ± 7.2 versus 50.3 ± 9.2; p <0.001) 
and MCS-12 (50.2 ± 8.5 versus 45.5 ± 10.8; P<0.001). Increasing age and obesity were 
associated with a poorer PCS-12 score. In women lower PCS-12 and MCS-12 scores 
were associated with a higher level of glucose metabolism abnormality (prediabetes 
and diabetes), (p<0.0001 for trend), but only the PCS-12 score was associated with 
altered glucose levels in men (P<0.001 for trend). The Odds Ratio adjusted for age, 
body mass index (BMI) and educational level, for a PCS-12 score below the median was 
1.62 (CI 95%: 1.2–2.19;P<0.002) for men with KDM and 1.75 for women with KDM (CI 
95%: 1.26–2.43;P<0.001), respectively. 
Conclusions: Current study indicates that increasing levels of altered carbohydrate 
metabolism are accompanied by a trend towards decreasing physical quality of life. 
 
Study 3: Assessment of HRQoL and adherence to treatment in patients with diabetes 
mellitus evaluated in a Diabetes monographic unit. 
Objective: To estimate HRQoL and treatment adherence in patients with DM and to 
examine which patient characteristics influence on them. 
Methods: This is a prospective observational clinical based study that includes a 
sample of 1.039 diabetic patients (561 men and 478 women, with an average age of 62 
±15 years old and with an average duration of the DM of 15 ± 10 years) evaluated in a 
Diabetes Monographic Unit from June 2012 to December 2014.  
HRQoL was assessed with the EuroQoL- Visual Analogue Scale and the Diabetes Quality 
of Life Score (DQoL). Treatment adherence was evaluated using the Self-Care 
Inventory-Revised (SCI-R). 
Results: Women had a worse HRQoL than men (p<0.001), showing more concern 
about their illness (p<0.001). Aging was associated with a better HRQoL when using the 
DQoL (p< 0.05), showing patients < 45 years old more impact of the DM and a higher 





showed a tendency to a better HRQoL with the questionnaire DQoL than the group 
with normal weight or moderate-severe obese patients (p < 0.05).  
HRQoL decreased as glycemic control deteriorated, showing patients with HbA1c > 8 % 
less satisfaction, more impact and more social worry for the diabetes (p <0.05). 
Patients with long term complications had a general tendency to rate HRQoL worse 
than those without complications.   
We found a better adherence to treatment in women (p = 0.004), in patients with a 
prolonged duration of the DM (p < 0.05), in those receiving insulin treatment (p < 0.05) 
and in those with a value of HBA1c between 7-8% (p < 0.05). Patients with obesity, had 
less adherence (p < 0.05). 
Conclusions: Socio demographic factors, the duration of the diabetes, metabolic 
control, the treatment for the DM and the presence of complications are important 





































1.1 LA DIABETES MELLITUS 
 
El término DM describe varias enfermedades del metabolismo anormal de los hidratos 
de carbono  que se caracterizan por la presencia de  hiperglucemia. Se asocia con una 
deficiencia relativa o completa en la secreción de insulina, junto con diversos grados 
de resistencia periférica a la acción de la insulina. La hiperglucemia crónica se relaciona 
con la afectación a largo plazo de diferentes órganos, pudiendo provocar retinopatía, 
nefropatía, neuropatía, cardiopatía isquémica y enfermedad vascular periférica (1). 
Diversos procesos patogénicos participan en el desarrollo de la DM, desde la 
destrucción autoinmune de los islotes pancreáticos hasta anomalías que provocan 
resistencia a la acción de la insulina. Esta acción deficiente de la insulina origina 
alteraciones en el metabolismo de los carbohidratos pero también en el de los lípidos y 
proteínas. 
Con los años se han ido modificando las recomendaciones de las diferentes sociedades 
científicas para la clasificación, el diagnóstico y el screening de la diabetes. (2,1). 
1.1.1 Clasificación etiológica de la diabetes mellitus. 
A continuación se adjunta una tabla con la clasificación de la diabetes mellitus dividida 
en 4 categorías,  según la Asociación Americana de Diabetes (ADA) (1) (Tabla 1): 
1. Diabetes mellitus tipo 1: supone el 5-10% de todos los pacientes con DM. Se 
origina por una destrucción autoinmune de las células β pancreáticas. La tasa 
de destrucción de éstas puede ser rápida (en niños sobre todo) o más lenta (en 
adultos). Algunos pacientes debutan con cetoacidosis como primer síntoma de 
la enfermedad.   
2. Diabetes mellitus tipo 2: supone el 90-95% de todas las personas con DM. 
Aparece en edad adulta en sujetos que presentan una resistencia a la insulina y 
que suelen tener una deficiencia relativa de insulina (no absoluta). La mayoría 
de los sujetos afectados tienen obesidad ya que ésta es un factor clave en el 






3. Otros tipos específicos de diabetes. 
4. Diabetes gestacional. 
 
 
Tabla 1 : Clasificación etiológica de la diabetes mellitus según la ADA (1) 




2. Diabetes tipo 2 (varía entre un patrón de resistencia a la insulina predominante con un déficit 
relativo de secreción a un defecto de secreción predominante con resistencia a la insulina asociada) 
3. Otros tipos específicos de diabetes 
A. Defectos genéticos en la función de la célula beta: diabetes tipo MODY 1-7, diabetes neonatal 
transitoria, diabetes neonatal permanente, enfermedades asociadas al DNA mitocondrial. 
B. Defectos genéticos en la acción de la insulina: resistencia a la insulina tipo A, leprechaunismo, 
síndrome de Rabson Mendenhall, diabetes lipoatrófica.  
C. Enfermedades del páncreas exocrino: pancreatitis, pancreatectomía por traumatismo, neoplasia, 
fibrosis quística, hemocromatosis, pancreatopatía fibrocalculosa. 
D. Endocrinopatías: acromegalia, síndrome de Cushing, glucagonoma, feocromocitoma, 
hipertiroidismo, somatostatinoma, aldosteronoma. 
E. Inducida por fármacos: vacor, pentamidina, ácido nicotínico, glucocorticoides, hormona tiroidea, 
diazóxido, agonistas beta adrenérgicos, tiazidas, difenilhidantoína, interferón α. 
F. Infecciones : infección congénita por rubeolla, citomegalovirus, y otras) 
G. Formas poco frecuentes de diabetes mediada por inmunidad: síndrome del hombre rígido, 
presencia de anticuerpos anti receptor de insulina. 
H. Síndromes genéticos asociados con diabetes: síndrome de Down, Klinefelter, Turner, Wolfram, 
Friederich, corea de Huntington, síndrome Laurence Moon Bield, distrofia miotónica, porfiria, síndrome 
de Prader Willi. 








1.1.2 Criterios diagnósticos de la diabetes mellitus y “prediabetes”. 
Durante muchos años la DM se diagnosticaba según diversos criterios de glucemia, 
bien en ayunas o tras una sobrecarga oral de glucosa (SOG) con 75 g. Los puntos de 
corte elegidos se basaban en las concentraciones de glucosa a partir de las cuales se 
producía un incremento lineal en la prevalencia de retinopatía diabética (3). 
Inicialmente se consideraba  como glucemia patológica diagnóstica de DM una cifra  ≥ 
140 mg/dl en ayunas, que posteriormente en 1997 se redujo a ≥ 126 mg/dl porque el 
punto previo se demostró poco sensible y no identificaba a tantos sujetos con DM 
como el punto de corte considerado patológico para  la SOG,  de ≥ 200 mg/dl a las 2 
horas (3).  La HBA1c inicialmente no estaba incluida  como criterio diagnóstico  porque 
no existía un método fiable estandarizado para su determinación. 
En el momento actual el diagnóstico se basa en la presencia de anomalías en alguno de 
los siguientes parámetros (1):  
o Glucosa en ayunas. 
o Test de tolerancia oral de glucosa con 75 gramos midiendo glucosa a las 2 
horas.  
o Hemoglobina glicosilada (HbA1c). 
o Glucemia elevada en cualquier momento del día con presencia de síntomas 
cardinales de diabetes (poliuria, polidipsia, pérdida de peso, visión borrosa y 
polifagia).  
El diagnóstico puede realizarse en personas sintomáticas o asintomáticas. 
 Sintomático: El diagnóstico de la DM se puede establecer cuando una persona 
presenta los síntomas clásicos de hiperglucemia comentados previamente y un 
valor aleatorio de glucosa en sangre de ≥ 200 mg / dl. 
 Asintomático: El diagnóstico de la DM en un individuo asintomático puede 
establecerse con cualquiera de los siguientes criterios: la glucosa plasmática en 
ayunas ≥ 126 mg / dl, valores de glucosa en plasma 2 horas tras una sobrecarga 
oral con 75 gramos de glucosa (SOG), ≥ 200 mg / dl y la HA1c ≥ 6,5%.  
En ausencia de hiperglucemia sintomática inequívoca, el diagnóstico de la DM debe ser 
confirmado en días posteriores mediante la repetición de la prueba alterada para 






Sin embargo, si se tuvieran dos pruebas diferentes alteradas (por ejemplo, glucosa en 
ayunas y HbA1C) y éstas fueran concordantes para el diagnóstico de DM, no sería 
necesario realizar pruebas adicionales. Si dos pruebas diferentes fueran discordantes, 
la prueba que ha resultado diagnóstica de DM es la que debe repetirse para confirmar 
el diagnóstico.  
Existen otras alteraciones del metabolismo hidrocarbonado que pueden preceder al 
desarrollo de DM y que aumentan el riesgo de padecerla: son la glucemia basal 
alterada (GBA) y la intolerancia hidrocarbonada, que se consideran como una forma de 
“prediabetes”. No deberían interpretarse como entidades clínicas, sino más bien como 
factores de riesgo para desarrollar DM y enfermedad cardiovascular (1). 
La GBA se diagnostica con un nivel de glucosa en ayunas entre 100 y 125 mg/dl y la 
intolerancia hidrocarbonada con una cifra de glucosa a las 2 horas de una SOG de 75 g 
entre 140 y 199 mg/dl (1) 
El comité experto de la ADA en 2003 bajó el punto de corte de glucosa en ayunas 
considerado normal de < 110 mg/dl a < 100 mg/dl para que la prevalencia de GBA 
fuera similar a la de intolerancia hidrocarbonada. La OMS y otras sociedades 
continuaron utilizando el punto de corte de ≥110 mg/dl para el diagnóstico de GBA. (4) 
A continuación se detallan los criterios diagnósticos de DM, GBA e intolerancia 
hidrocarbonada según la Organización Mundial de la Salud (OMS) y la Asociación 
Americana de Diabetes (ADA). 
 Criterios según la OMS  
Los criterios iniciales desarrollados por la OMS para el diagnóstico de DM se 
definieron en el año 1999  (2) y son los que se utilizaron en uno de los estudios 









Tabla 2 : Criterios diagnósticos de glucosa alterada en ayunas, intolerancia hidrocarbonada y 
diabetes mellitus según la OMS 1999. 
 Alteraciones del MetHC según OMS TEST 
Categoría Glucemia basal Glucemia 2 h SOG 
Normal < 110 mg/dl 
 
< 140 mg/dl 
Glucemia basal alterada 110-125mg/dl 
 
-------- 
Tolerancia alterada a la glucosa ---------- 140-199 mg/dl 
Diabetes Mellitus > 126 mg/dl > 200 mg/dl 
 
* Para el diagnóstico de diabetes mellitus es necesario confirmar con una nueva determinación  de 
glucemia en ayunas o sobrecarga oral de glucosa. MetHC: metabolismo hidrocarbonado. 
 
Años después, en el  2011, la OMS incluiría como criterio diagnóstico de DM el 
valor de la HbA1c, considerando patológicos valores ≥ 6,5% (4). 
 Criterios según la American Diabetes Association (ADA)  
En 2003, la ADA recomendaba únicamente el uso de niveles de glucosa alterada en 
ayunas o el test de sobrecarga oral de glucosa realizada con 75 g, para el 
diagnóstico de DM (5). En 2009, un comité internacional de expertos recomendó 
por primera vez el uso de valores de HbA1 ≥ 6,5% para el diagnóstico (6). La ADA (7), 
la Asociación Europea para el Estudio de la Diabetes (EASD) y la OMS refrendaron 
esta decisión e incorporaron este parámetro a los criterios de diagnóstico.  
 
Tabla 3: Criterios diagnósticos de glucosa alterada en ayunas, intolerancia hidrocarbonada y 
diabetes mellitus según la ADA (1) 
 Alteraciones del MetHC según ADA  TEST 
Categoría Glucemia basal Glucemia 2 h SOG HbA1c * 
Normal < 100 mg/dl < 140 mg/dl < 5,7% 
Glucemia basal alterada 100-125 mg/dl -------- 5,7-6,4% 
Tolerancia alterada a la glucosa ---------- 140-199 mg/dl 5,7-6,4% 









Las principales diferencias entre las definiciones de la OMS 2009 y la de ADA es que los 
puntos de corte de normalidad de la glucemia en ayunas de la OMS son más altos que 
los de la ADA, ≥ 110 mg/dl vs 100 mg/dl respectivamente. 
 
1.1.3 Prevalencia mundial de la diabetes mellitus.  
La DM es una enfermedad que tiene un grave impacto en la salud pública, debido a su 
alta prevalencia que ha ido aumentando de forma progresiva y a su asociación con 
complicaciones tanto agudas como crónicas, que disminuyen la esperanza y la calidad 
de vida de las personas que la padecen (8). 
Se han realizado numerosas estimaciones acerca de la prevalencia de DM esperada a 
largo plazo y conforme se van publicando nuevos estudios se objetiva que el 
incremento era mayor del esperado previamente.  
De esta forma, en una  predicción de hace 15 años, la prevalencia mundial estimada 
para el año 2000 era  del 2,8% y del 4,4% para el año 2030 (9). 
Posteriormente, se publicaron nuevos datos que pronosticaban una prevalencia 
mundial del 6,4% en el año 2010, afectando a casi 285 millones de adultos y que se 
incrementaría al 7,7% en el año 2030 (afectando casi a 439 millones de adultos) (10). 
Sin embargo, según los datos más recientes disponibles un 8,3% de la población 
mundial sufría de DM en 2013 (383 millones de personas) y en el año 2035  se espera 
un incremento del 55% de forma que se verían afectadas un total de 592 millones de 
personas (11). 
La prevalencia en 2013, ajustada por edad, variaba para cada una de las 7 regiones de 
la International Diabetes Federation: en África un 5,7%, en Europa un 6,8%, en Oriente 
medio y el norte de África un 10,9%, en Norte América y el Caribe un 9,6%, en América 
del Sur y Centroamérica un 8,2%, en el Sudeste Asiático un 8,7% y en el Pacífico 
Occidental un 8,1%. (11) (Error! Reference source not found.). 
Es importante reseñar que casi la mitad de personas con DM no están diagnosticadas. 
En una estimación realizada a  nivel mundial, el 45,8% (175 millones de personas) de 





fluctúan desde el 24,1% al 75,1% según las distintas regiones. Aproximadamente más 
del  80% de todos los casos de DM sin diagnosticar se encuentran en países con nivel 
de ingresos bajos-medios, siendo los países de las islas del Pacífico los tienen la 
proporción más elevada de DM sin diagnosticar (12).  
Esto supone un gran problema ya que la hiperglucemia crónica no tratada aumenta la 
probabilidad de desarrollar complicaciones crónicas macro y microvasculares.  Es por 
tanto urgente la creación de políticas sanitarias, especialmente en países en vías de 
desarrollo, que permitan un diagnóstico más precoz de la DM para prevenir el 
desarrollo de complicaciones. 
Por otro lado se espera un incremento muy importante en la prevalencia de DM en 
países en vías de desarrollo, en relación con un incremento en la esperanza de vida, 
disminución de las enfermedades infecciosas y  tasas más altas de urbanización. Este 
incremento en la prevalencia de la DM previsto para los próximos años, junto con la 
precaria situación socio - sanitaria en esas zonas, puede llegar a tener consecuencias 






Figura: 1: Prevalencia mundial de diabetes mellitus conocida y desconocida sin ajustar, 





1.1.4 Prevalencia de diabetes mellitus en Europa 
En el año 2003 se publicó la prevalencia de DM en Europa, según los criterios de la 
OMS revisados de 1999  (2) y se objetivó una prevalencia de < 10% en sujetos menores 
de 60 años y entre el 10-20% en personas entre 60 y 79 años de edad. Este estudio 
evaluaba un total de 15.606 sujetos en 9 países de Europa.  La diabetes era más 
frecuente en hombres que en mujeres entre 30 y 69 años, mientras que la intolerancia 
hidrocarbonada era más frecuente en mujeres, especialmente a partir de los 70 años. 
Más de la mitad de la DM estaba sin diagnosticar en sujetos menores de 50 años (14). 
Otros estudios de prevalencia de DM es diferentes países de Europa han sido 
publicados con prevalencias variables de un país a otro que oscilaban entre el 5 y el 14 
% (15,16). 
 
1.1.5 Prevalencia de diabetes mellitus en España 
Hasta la publicación del Di@bet.es en el año 2012 no existía ningún estudio nacional 
que evaluara la prevalencia de DM en España y todos los datos disponibles provenían 
de estudios regionales, habiéndose calculado una prevalencia entre el 6 y el 10% (17).   
En el año 2007 Valdés et al analizan la evolución de la prevalencia de la DM en España 
en los últimos años, basándose en diversos estudios transversales regionales 
estimando que se había producido un incremento en la población con DM y que entre 
el 10 y el 15% de la población adulta española estaría afectada(18).   
Finalmente en el año 2012 se publicó el estudio Di@bet.es,  (realizado entre el 2009 y 
2010) que objetivó una prevalencia de DM del 13,8%, estando casi la mitad de 
personas sin diagnosticar (un 6%). Además otro 15% presentaba GBA o intolerancia 
hidrocarbonada (19). 
Varios factores han podido influir en este espectacular incremento de la DM en España 
y en el resto de países desarrollados como son el cambio en los criterios diagnósticos 
(bajada del punto de corte de la glucemia en ayunas de 140 a 126 mg/dl), el 
envejecimiento de la población, la menor mortalidad de los diabéticos o un verdadero 






1.1.6 Diabetes mellitus y mortalidad. 
La mortalidad es un aspecto clave para comprender la carga de una enfermedad y su 
progresión. 
La DM se asocia a múltiples complicaciones tanto agudas como crónicas (incluyendo, 
por ejemplo, la enfermedad cardiovascular, enfermedad renal, retinopatía y 
neuropatía, amputación de miembros inferiores, y complicaciones durante el 
embarazo). Es difícil calcular la mortalidad en relación con la DM ya que la mayoría 
fallecen de enfermedad cardiovascular o enfermedad renal y a menudo la DM no 
aparece como causa subyacente de la muerte. Es por eso que la mortalidad en relación 
con la DM suele estar subestimada (20). 
Aun así se ha demostrado que las personas con diabetes tienen una mayor mortalidad 
en comparación con las personas sin diabetes  independientemente de la edad, sexo o 
grupo racial. En dos estudios publicados en los años 90 se objetivó que el exceso de 
riesgo relativo de muerte en DM decrecía con la edad de un valor OR de 3,6 en el 
grupo de edad entre 25 y 44 años hasta 1,5 entre el grupo entre 65 y 74 años. La 
expectativa de vida era 8 años menor en diabéticos entre 55 y 64 años de edad y de 4 
años menos en las personas más mayores de entre 65 y 74 años (21, 22). 
En una publicación reciente de la IDF se ha estimado que el 8,4% de todas muertes del 
año 2013 fueron atribuibles a la diabetes en adultos de entre 20 y 79 años de edad, 
aproximadamente unas 5,1 millones de muertes.  En general, el número y la 
proporción de muertes fueron ligeramente mayores en las mujeres que en los 
hombres (23).   
En cuanto a la causa más frecuente de muerte, la cardiovascular sigue siendo la más 
frecuente, que supone el 44% de muertes en DM tipo 1 y del 52% en DM tipo 2. La 










1.2 EL SÍNDROME METABÓLICO 
El síndrome metabólico (SM) es una patología cuya prevalencia se ha incrementado de 
forma casi epidémica en los últimos años, lo cual además es crucial debido a la relación 
del SM con la DM y la enfermedad cardiovascular (25, 26,27,28,29). 
Entre las posibles causas responsables de este  incremento se encuentran las 
siguientes:  
- Envejecimiento de la población. 
- Aumento de la urbanización en países en vías de desarrollo. 
- Incremento de factores de riesgo como la obesidad y un estilo de vida sedentario.  
- Mejoría de los sistemas sanitarios que incrementa la longevidad de las personas  
- Factores del ambiente, socio-económicos y culturales que condicionan el estilo de 
vida y tienen un gran impacto en la salud humana.  
 
1.2.1 Evolución histórica del concepto de síndrome metabólico. 
El concepto de SM data de los años 1950 aunque se comenzaría a utilizar de forma 
más común a finales de 1970 para describir varios factores de riesgo que se asociaban 
con el desarrollo de DM.  
En 1947 el Dr Jean Vague consideró que el acúmulo de grasa en la parte superior del 
cuerpo parecía predisponer al desarrollo de diabetes mellitus, aterosclerosis, gota  y 
cálculos (30,31).  
Posteriormente en 1965 Avogaro et al describieron 6 pacientes obesos con diabetes, 
hipercolesterolemia y marcada hipertrigliceridemia que mejoraban cuando los 
pacientes realizaban una dieta hipocalórica y baja en hidratos de carbono (32). 
El primero que acuñó el término de SM fue Haller en el año 1977, que describió la 
asociación de obesidad, diabetes mellitus, hiperlipoproteinemia, hiperuricemia y 
esteatosis hepática que suponían un efecto aditivo sobre el desarrollo de 
aterosclerosis (33). 
En  1978 Phillips desarrolló el concepto de que varios factores de riesgo para el infarto 






glucosa, hiperinsulinemia, hiperlipemia e hipertensión arterial) y que se asociaban no 
sólo con enfermedad cardiaca sino con el envejecimiento y la obesidad. Además se 
sugirió la existencia de un factor causal de esta asociación, y se hipotetizó que las 
hormonas sexuales serían una posible causa (34). 
En 1988 Reaven propuso la resistencia a la insulina y la hiperinsulinemia  como un 
mecanismo unificador para el cluster de todos los factores de riesgo.  Introdujo el 
término síndrome X como el conjunto de  alteraciones en la glucosa y la insulina, 
dislipemia e HTA. En su descripción no incluyó  la obesidad abdominal (OA) como parte 
del mismo (35). 
En 1991 Ferrannini sugirió que todo el síndrome estaba causado por la resistencia a la 
insulina y lo llamó “Síndrome de resistencia a la insulina” (36). 
 
1.2.2 Diagnóstico del  síndrome metabólico según diversas sociedades científicas. 
 
1.2.2.1 Definición de síndrome metabólico según la Organización Mundial de la Salud 
1998 y 1999. 
La primera vez que se acuñó una definición para el SM por una organización de  salud 
pública fue en el año 1998 por la Organización Mundial de la Salud (OMS) (37) cuyos 
criterios fueron ligeramente modificados en el año 1999 (2). 
Para el diagnóstico debían cumplirse las siguientes condiciones: 
 Presencia de diabetes mellitus, intolerancia hidrocarbonada o  resistencia a la 
insulina (definida como el cuartil más bajo en las medidas de sensibilidad a la insulina o 
en el cuartil más alto de insulina en ayunas o de resistencia a la insulina) y al menos  ≥  
2 de las alteraciones metabólicas que se detallan a continuación:  
 Índice de masa corporal (IMC) > 30 kg/m2 y/o un ratio cintura-cadera  > 0,90 en 
hombres y > 0,85 en mujeres.  








 Cifras de presión arterial sistólica (PAS) ≥ 140 mmHg o presión arterial 
diastólica (PAD) ≥ 90 mm Hg. 
 Excreción urinaria de albúmina > 20 mcg/min o un cociente 
albúmina/creatinina ≥ 30 mg/g. 
Los criterios de 1998 según la OMS eran iguales que los anteriormente descritos 
excepto el punto de corte para el diagnóstico de hipertensión arterial, que se 
consideraba patológico si la PAS era ≥ 160 mm Hg o la TAD ≥ 90 mm Hg y el de 
microalbuminuria considerado anómalo si la excreción urinaria de albúmina era > 20 
mcg/min o el cociente albúmina/creatinina ≥ 20 mg/g. 
Estos criterios han sido criticados a posteriori, especialmente  por la utilización del IMC 
que no se considera una medida fiable de obesidad en los ancianos, debido a cambios 
en la altura con el envejecimiento y a un ratio diferente de masa grasa /masa magra 
que los jóvenes. Se considera que el verdadero factor de riesgo es la presencia de 
grasa a nivel abdominal. En un estudio realizado por Després et al en sujetos con 
obesidad se objetivó que entre los individuos en el tertil de IMC más alto, tenían más 
riesgo aquéllos con un mayor perímetro de cintura (PC) comparados con los de  menor 
PC aún a igual IMC. (38) Por tanto parecía que la presencia de OA era un mejor 
predictor de la presencia de alteraciones metabólicas que simplemente el IMC. 
Por otro lado, la prevalencia de microalbuminuria es muy baja en personas sin 
diabetes y por tanto este criterio sería sólo relevante en el caso de presencia de 
diabetes mellitus.  
 
1.2.2.2. Definición del síndrome metabólico según el European Group for the Study of 
Insulin Resistance.  
En el año 1999 se publicó también una definición por el “European Group for the Study 
of Insulin Resistance” (EGIR) (39). 
Los criterios para el diagnóstico son los siguientes: 
 Presencia de  resistencia a la insulina o hiperinsulinemia (definida como el 
cuartil más alto de insulina en ayunas en población no diabética) y al menos  ≥  2 de las 






 Perímetro de cintura ≥ 94 cm en los hombres y ≥ 80 cm en mujeres.  
 Glucosa en ayunas ≥ 110 mg/dl. 
 Triglicéridos ≥ 177 mg/dl y/o c-HDL < 39 mg/dl o tratamiento para 
hipertrigliceridemia. 
 
 Cifras de presión arterial sistólica (PAS) ≥ 140 mm Hg o presión arterial 
diastólica (PAD) ≥ 90 mm Hg o estar en tratamiento para hipertensión arterial. 
La presencia de diabetes mellitus no es un criterio requerido como sí lo era según las 
definiciones de la OMS. 
 
1.2.2.3 Definición de síndrome metabólico según la American Association of Clinical 
Endocrinologists (AAEC). 
Esta definición se basa también en  la presencia de insulino-resistencia pero no existen 
un número determinado de criterios requeridos para el diagnóstico y éste depende del 
juicio clínico del profesional médico. 
Se consideran los siguientes factores de riesgo: 
 IMC ≥ 25 kg/m2 
 Triglicéridos ≥ 150 mg/dl   
 c-HDL < 40 mg/dl en hombres y < 50 mg/dl en mujeres. 
 Glucosa en ayunas entre 110 y 126 mg/dl. 
 Glucemia en plasma 2 horas post sobrecarga oral de glucosa > 140 mg/dl. 
 Presión arterial ≥ 130/85 mm Hg. 
 Historia familiar de diabetes tipo 2, hipertensión arterial o enfermedad 
cardiovascular. 
 Síndrome de  ovario poliquístico. 
 Estilo de vida sedentario. 
 Edad avanzada.  








1.2.2.4 Definición de síndrome metabólico según el grupo National Cholesterol 
Education Program’s Adult Treatment Panel III (NCEP ATP III) y las modificaciones 
posteriores realizadas por la American Heart Association (AHA) and National Heart, 
Lung, and Blood Institute (NHLBI). 
 
El grupo del NCEP ATP III propuso en 2001 unos nuevos criterios  considerando como 
componente clave el exceso de grasa abdominal en vez de la presencia de resistencia a 
la insulina (40). 
Los criterios del ATP III se actualizaron en el año 2004 (41) y 2005 en una declaración de 
la American Heart Association (AHA)/National Heart, Lung, and Blood Institute (NHLBI) 
(42). La actualización del 2005 incluía los siguientes aspectos diferenciales con respecto 
a la definición del 2001:  
- Bajar el límite de glucosa anormal en ayunas de 110 a 100 mg/dl, correspondiente al 
criterio de la ADA (1). 
- Incluir de forma explícita la presencia de diabetes como criterio diagnóstico. 
- Incluir de forma explícita el uso de fármacos hipolipemiantes y para la hipertensión 
arterial como criterios diagnósticos. 
Los criterios actuales del ATP III/AHA/NHLBI definen el SM como la presencia de 3 de 
los 5 criterios que se reseñan a continuación: 
 Presencia de OA definida como un perímetro de cintura ≥ 102 cm en los 
hombres y ≥ 88 cm en mujeres. Para población asiática americana ≥ 90 cm en los 
hombres y ≥ 80 cm en las mujeres 
 Glucosa en ayunas ≥ 100 mg/dl. 
 Triglicéridos ≥ 150 mg/dl o tratamiento para hipertrigliceridemia. 
 Cifras de c-HDL < 40 mg/dl en los hombres o < 50 mg/dl en mujeres o 
tratamiento  para HDL bajo. 
 Cifras de presión arterial sistólica (PAS) ≥ 130 mmHg o presión arterial 






1.2.2.5 Definición de síndrome metabólico según la International Diabetes 
Federation. 
La International Diabetes Federation propuso una nueva definición en el año 2005 y 
(43) que fue actualizada posteriormente en el 2006 (44). 
Para el diagnóstico se exige como criterio obligatorio la presencia de OA con puntos de 
corte específicos según las diferentes etnias (tabla 4) y además la presencia de ≥ 2 de 
los  siguientes 4 componentes. 
 Glucosa en ayunas ≥ 100 mg/dl o diagnóstico previo de diabetes mellitus. 
 Triglicéridos ≥ 150 mg/dl o tratamiento para hipertrigliceridemia. 
 Cifras de c-HDL < 40 mg/dl en los hombres o < 50 mg/dl en mujeres o 
tratamiento  para HDL bajo. 
 Cifras de presión arterial sistólica (PAS) ≥ 130 mm Hg o presión arterial 
diastólica (TAD) ≥ 85 mm Hg o estar en tratamiento para hipertensión arterial. 
 
Tabla 4: Perímetro de cintura específico según diferentes etnias a aplicar en la definición de 
SM de la IDF 
País/Etnia Circunferencia de cintura 
Europeos Hombre ≥ 94 cm 
Mujer ≥ 80 cm 
Sudeste Asiático 
(basado en población china, 
malaya e hindú) 
Hombre ≥ 90 cm 
Mujer ≥ 80 cm 
Chinos 
  
Hombre ≥ 90 cm 
Mujer ≥ 80 cm 
Japoneses Hombre ≥ 90 cm 
Mujer ≥ 80 cm 
Sudamérica y América Central Usar recomendaciones del sudeste  asiático hasta que haya más 
datos disponibles 
Africanos sub saharianos Usar datos de población europea hasta tener más datos disponibles 
Este del mediterráneo y Oriente 
medio (poblaciones árabes) 
Usar datos de población europea hasta tener más datos disponibles 
 
Las definiciones de la ATP III/AHA/NHLBI 2005 y la de la IDF son muy similares, ambas 





SM. La diferencia entre las dos radica en que la IDF excluye a cualquier sujeto que no 
tenga un aumento del PC, mientras que la AHA/NHLBI permite el diagnóstico con el 
resto de criterios sin considerar la OA como obligatoria. Además el PC considerado 
como patológico por la IDF  es menor. 
El problema de estos criterios es que los puntos de corte de PC se han establecido por 
un consenso de expertos  y no están basados en la evidencia. Sería necesario 
demostrar su aplicabilidad entre diferentes grupos étnicos, de edad, sexo… 
 
Así pues, existen numerosas definiciones de SM, las más antiguas  hacen más hincapié 
en la resistencia a la insulina como el principal factor de riesgo causal y las 
desarrolladas de forma más reciente consideran la OA como la pieza clave en el SM. 
Esta hipótesis parece la más plausible, especialmente tras la demostración de la 
existencia de inflamación crónica en la obesidad (45). 
Hasta hace 15 años se consideraban imprescindibles en la evaluación del SM el IMC o 
el cociente cintura/cadera pero posteriormente se ha demostrado que es el exceso de 
grasa visceral abdominal y por tanto un mayor PC lo que más de relaciona con un 
incremento en los eventos cardiovasculares, Por tanto la adopción del PC en la 
definición de SM representa un logro en el desarrollo conceptual del SM porque 
reconoce la importancia de la OA (46,47).  
El hecho de que haya tantas definiciones diferentes ha generado mucha confusión y 
además hace difícil la comparación de prevalencia de SM entre estudios. La mayor 
controversia existe acerca del punto de corte que se debe utilizar para definir la OA y si 
el aumento del PC debe ser un criterio obligatorio o no. Por este motivo se publicó una 
definición armonizada de SM (48). 
Los principales cambios que aporta esta definición es que concluye que no debe haber 
ningún criterio obligatorio para  el diagnóstico (a diferencia de la IDF que consideraba 
la OA como criterio sine qua non) y que sería deseable que cada país / población o 
etnia aplicara puntos de corte de PC específicos.  
Además de los componentes clásicos del SM se ha propuesto valorar otros 
componentes como la hiperuricemia, factores protrombóticos como el factor activador 
del inhibidor del plasminógeno 1 (PAI-1) y el fibrinógeno y otros agentes inflamatorios, 





potenciales todavía deberían estar sujetos a investigación, siendo necesario evaluar su 
capacidad para predecir enfermedad cardiovascular y diabetes (48). 
Se muestra a continuación una tabla comparativa con los criterios diagnósticos de SM 





Tabla 5: Definiciones de síndrome metabólico según OMS 1999,  NCEP ATP III/AHA/NHLBI, IDF 2006 y definición armonizada de 2009. 
Parámetros OMS 1999 NCEP ATP III /AHA/NHLBI 
2005 
IDF 2006 Definición Armonizada 2009 
Obligatorio Resistencia a la insulina en el 
cuartil más alto; glucosa ≥ 110 
mg/dl, 2 h post SOG ≥ 140 mg/dl 
  PC ≥ 94 cm (hombres) o ≥ 80 cm 
(mujeres) * 
  
Número de anomalías Y ≥ 2 de: ≥ 3 de:  Y ≥ 2 de: ≥ 3 de: 
Glucosa   ≥ 100 mg/dl o tratamiento para 
glucemia elevada 
≥ 100 mg/dl o diagnóstico de  
diabetes 
≥ 100 mg/dl o diagnóstico de  diabetes 
c-HDL < 35 mg/dl (hombres); < 39 mg/dl 
en mujeres  
< 40 mg/dl (hombres); < 50 
mg/dl en mujeres o 
tratamiento  para HDL bajo. 
< 40 mg/dl (hombres); < 50 mg/dl 
en mujeres o tratamiento  para 
HDL bajo. 
< 40 mg/dl (hombres); < 50 mg/dl en mujeres 
o tratamiento  para HDL bajo. 
Triglicéridos ≥ 150 mg/dl o tratamiento para 
hipertrigliceridemia. 
≥ 150 mg/dl o tratamiento para 
hipertrigliceridemia. 
≥ 150 mg/dl o tratamiento para 
hipertrigliceridemia 
≥ 150 mg/dl o tratamiento para 
hipertrigliceridemia 
Obesidad IMC > 30 kg/m2 o un ratio cintura-
cadera  > 0,90 en hombres y > 0,85 
en mujeres.  
PC ≥ 102 cm (hombres) o ≥ 88 
cm (mujeres) 
  Obesidad central: PC específico según países/ 
etnias 
Hipertensión arterial PAS ≥ 140/PAD≥ 90 mm Hg   PAS ≥ 130/ PAD ≥ 85 mm Hg  o 
tratamiento farmacológico para 
HTA 
PAS ≥ 130/PAD ≥85 mm Hg  o 
tratamiento farmacológico para 
HTA 
PAS ≥ 130/PAD 85 mm Hg  o tratamiento 
farmacológico para HTA 
Microalbuminuria Excreción urinaria de albúmina > 
20 mcg/min o ACR ≥ 30 mg/g 
      
OMS: Organización Mundial de la Salud; NCEP ATP III National Cholesterol Education Program Adult Treatment Panel III; AHA/NHLBI 2005: American Heart Association/ National Heart, Lung, and Blood Institute; IDF: International Diabetes Federation; c- HDL: liproproteína de alta 
densidad; HTA: hipertensión arterial; PAS: presión arterial sistólica; PAD: presión arterial diastólica; IMC: índice de masa corporal; PC: perímetro de cintura; SOG: sobrecarga oral de glucosa; ACR: albúmina/creatinina ratio. 
* Obesidad abdominal de define según los puntos de corte específicos para  las diferentes etnias (tabla). Aquí se muestran los puntos de corte de perímetro de cintura para población europea.  
1.2.3 Fisiopatología del síndrome metabólico. 
Hace años que se modificó el concepto de la función del tejido adiposo abdominal, 
pasando de ser un mero acumulador de triglicéridos a un tejido metabólicamente muy 
activo capaz de secretar un gran número de moléculas (49). 
Estas se conocen con el nombre de adipoquinas y se pueden dividir en 2 grupos: las 
que tienen un efecto antagonista de la insulina  (como el TNF-α, el inhibidor del 
activador del plasminógeno 1 (PAI-1), la IL-6, y la resistina) y aquellas sensibilizadoras 
de la insulina  (la leptina y adiponectina).  
La desregulación de la producción de estas moléculas tiene un papel crucial en la 
patogénesis del SM. En la OA se considera que existe un estado proinflamatorio, con 
un incremento en la producción de  PAI-1, IL 6 y de TNF-α que contribuye al desarrollo 
de trombogénesis y resistencia a la insulina. En cambio existe una disminución de la 
adiponectina y una resistencia a la acción de la leptina, ambas moléculas 
“protectoras”. La adiponectina, en condiciones normales aumenta la acción de la 
insulina en los músculos y el hígado y tiene un efecto anti-aterogénico (50). 
Por otro lado la producción de estas citoquinas inflamatorias interfiere con la acción de 
la insulina para inhibir la lipolisis y se produce un aumento de los niveles de ácidos 
grasos no esterificados (AGNE) en la circulación sistémica. Este aumento de la 
liberación de AGNE en la circulación portal estimula la producción de glucosa hepática 
y reduce el aclaramiento hepático a la insulina, lo que se traduce en resistencia a la 






Figura 1. Fisiopatología del síndrome metabólico 
 
Basado en: De La Claustra et al. (51). 
 
Los mecanismos por los que el acúmulo de grasa conduce a la desregulación de las 
adipoquinas  no están del todo claros, pero parecen estar en relación con procesos de 
estrés oxidativo (52,53).  
Por lo tanto, el exceso de adipoquinas pro inflamatorias podrían ser posibles causantes 
de la resistencia a la insulina, la disfunción endotelial y la hipertensión arterial y 
reflejan el papel que juega la obesidad visceral como causante de las enfermedades 
metabólicas y la enfermedad vascular (45). 
Se están realizando esfuerzos para identificar determinantes genéticos del SM aunque 
la obesidad, la inactividad física  y la alimentación  son elementos básicos que se 






1.2.4 Prevalencia del síndrome metabólico. 
La prevalencia del SM depende de la edad, del sexo, del grupo étnico, así como de 
numerosos factores sociodemográficos y varía también según las diferentes regiones 
geográficas. Realizar comparaciones entre distintas poblaciones y evaluar tendencias 
de evolución en el tiempo puede resultar complejo debido a las diversas definiciones 
de SM que existen y a las diferencias metodológicas empleadas en los estudios. 
Las definiciones más utilizadas en los últimos años son las del ATP III/AHA/NHLBI  2005 
y la de la IDF 2006. Se creó una definición armonizada en 2009 para intentar solucionar 
estos problemas y disminuir la confusión intentando armonizar criterios (48). 
Los datos publicados de forma reciente sugieren una elevada prevalencia en todo el 
mundo, en torno a un 25-40%, especialmente en población envejecida (54,55,56,57). 
Estudios algo más antiguos, de hace unos 10 años, y según criterios de la OMS, 
mostraban prevalencias algo más bajas, en torno a un 20%, como por ejemplo un 
estudio realizado en 11 cohortes de población europea sin diabetes que estimaba una 
prevalencia del 15% (58,59,60). 
La prevalencia de SM según criterios de ATPIII 2001 se evaluó en más de 8000 
personas en Estados Unidos  que participaron en el tercer National Health and 
Nutrition Examination Survey (NHANES III, 1988 to 1994) (59). La prevalencia global era 
del 24% con un incremento progresivo con el envejecimiento. Datos posteriores del 
NHANES 1999 to 2000 demostraron que la prevalencia continuaba incrementándose  
hasta alcanzar un 27% (60)  
Posteriormente se publicó la prevalencia en la misma cohorte de población del 
NHANES 1999, pero utilizando la definición de la IDF, (43) que objetivaba una mayor 
prevalencia de SM del 39% ya que esta definición considera la obesidad abdominal 
como criterio obligatorio siendo además los criterios más estrictos en referencia a los 
puntos de corte del perímetro abdominal. En el año 2009 se publicaron datos del 






Otro estudio realizado a partir de 3323 participantes del Framingham Heart Study con 
edades entre  22 y 81 años,  calculó una prevalencia basal de SM en 1999 del 26,8% en 
hombres y del 16,6% en mujeres. Tras 8 años de seguimiento se objetivó un  
 
incremento de la prevalencia ajustado por edad del 56% en hombres y de 47% de 
incremento en mujeres.  La contribución del SM al riesgo cardiovascular era del 34% en 
hombres y 16% en mujeres. En este análisis los componentes del síndrome que más 
contribuyen a los eventos cardiovasculares fueron la hipertensión arterial (33%) y el c-
HDL bajo (25%) (63). En estudios posteriores se objetivó que la prevalencia de SM casi 
se duplicó en 10 años de seguimiento (64). 
En cuanto a los datos de SM en España, en 2012 fue publicado el estudio DARIOS que 
describió una prevalencia del 31% según criterios de ATP III (65).   
Asimismo, el estudio ENRICA ha dado a conocer un incremento en la OA en España, 
utilizando puntos de corte de perímetro de cintura clásicos de ≥102 cm en hombres y 
≥88 cm en mujeres , siendo del 32% en hombres y 39% en mujeres (66).  
 
1.2.5 Síndrome metabólico y mortalidad cardiovascular  
Uno de los principales argumentos que se han utilizado para mantener el concepto de 
SM ha sido la presunción de que la presencia de SM aumenta la probabilidad de 
desarrollar diabetes y enfermedad cardiovascular.  Existen numerosos estudios que 
apoyan esta teoría. En un meta análisis de 37 estudios longitudinales se reportó un 
incremento del 78% del riesgo para eventos cardiovasculares y muerte en personas 
con SM (67). Otros estudios han encontrado también un aumento del riesgo 
cardiovascular en personas con SM (68,69).  
En un estudio realizado en San Antonio, Texas, se objetivó un incremento progresivo 
de la prevalencia de SM que contribuía a explicar el incremento en la incidencia de la 
enfermedad cardiovascular (70).  
En un estudio realizado por Bonora et al en pacientes con DM2 la presencia de SM se 





Sin embargo, a pesar de que se dispone de mucha evidencia que apoya la existencia de 
este síndrome todavía hay muchos aspectos sin definir y preguntas sin contestar. 
Algunas de las críticas que se realizan al concepto de SM por sus detractores se 
comentan en el siguiente apartado. 
 
1.2.6. Síndrome metabólico: un concepto controvertido 
Todavía no está claro si el SM es una entidad clínica separada o simplemente un 
conjunto de factores de riesgo cardiovascular comúnmente asociados. Una de las 
principales controversias es si el SM confiere un mayor riesgo más allá de lo que 
comportan cada uno de sus componentes por separado. 
Se han realizado además numerosas críticas que emplazan a la precaución:  
- No existe un consenso claro acerca de la mejor definición de SM, lo cual se ha 
intentado solucionar con la publicación de la definición armonizada.  
- Las definiciones más utilizadas del ATP III modificada y la IDF, que consisten en la 
presencia de 3 de los 5 componentes no reflejan procesos basados en la evidencia sino 
un consenso entre expertos cuyas recomendaciones puede que varíen en el tiempo 
(por ejemplo, con la introducción de marcadores pro-trombóticos como la PCR)  
- Los puntos de corte de las definiciones de ATP III e IDF para cada uno de los 5 
elementos se han elegido de forma arbitraria y algunos autores critican que el SM 
tenga una prevalencia casi epidémica al utilizar criterios más bajos de glucemia en 
ayunas y cifras de “pre hipertensión arterial”.  
- No existen claros datos diferenciadores entre distintas razas o etnias.  
- No existe evidencia de que las intervenciones acerca de tratar  en conjunto todo el 
SM vs intervenciones adecuadas sobre cada uno de los componentes sea más eficaz.  
 
 
Por tanto, la significación de este concepto en la práctica clínica y en las estrategias de 
salud pública todavía están por ver (72).   
A pesar de esta controversia  el concepto de SM puede ser muy útil para identificar a  





1.3 CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD 
El interés por la calidad de vida ha existido desde hace muchos años.  Sin embargo, la 
aparición del concepto como tal y la preocupación por la evaluación científica del 
mismo es relativamente reciente. La idea comienza a popularizarse en la década de los 
60 hasta convertirse hoy en un concepto utilizado en ámbitos muy diversos, entre ellos 
la salud, desarrollándose el término “calidad de vida relacionada con la salud” (CVRS). 
La CVRS expresaría la percepción que tiene el paciente de los efectos de una 
enfermedad determinada o de la aplicación de cierto tratamiento en diversos ámbitos 
de su vida, especialmente de las consecuencias que provoca sobre su bienestar físico, 
emocional y social.  
En las enfermedades crónicas es tan importante evaluar medidas clásicas de morbi 
mortalidad así como  la calidad de vida del paciente.  
Existen diversos modelos conceptuales de calidad de vida. Los modelos más antiguos la 
definían simplemente como ausencia de enfermedad, pero posteriormente se han ido 
desarrollando conceptos mucho más amplios que engloban otros aspectos en la 
definición de calidad de vida. La OMS define la CVRS como el “Estado de completo 
bienestar físico, mental y social, que no sólo comporta la ausencia de enfermedad”. 
Este enfoque moderno de salud propuesto por la OMS, ya no solamente está centrado 
en la ausencia de infecciones o enfermedades, sino que pone de relieve la necesidad 
de incluir evaluaciones tanto objetivas como subjetivas de la calidad de vida (73).  
La DM es una enfermedad que tiene un grave impacto en la salud pública, debido a su 
alta prevalencia y su asociación con complicaciones crónicas (11). Debido a las 
complicaciones asociadas y a que suele requerir modificaciones en el estilo de vida 
como parte del tratamiento, las personas con DM pueden presentar una afectación 
importante de su calidad de vida.  
Para los pacientes es muy importante la carga del autocuidado de la enfermedad, la 
capacidad funcional, la salud emocional y social y éstos influyen en otros resultados 
médicos. Por ejemplo, en un estudio se objetivó que entre los principales factores 
predictores de ingreso por diabetes y muerte en población anciana se encontraba la 





Las personas con diabetes tienen una peor calidad de vida que las personas sin 
enfermedad crónica, pero mejor que la mayoría de pacientes con otras enfermedades 
crónicas graves (75). Varios estudios han reportado un deterioro de la CVRS de los 
pacientes diabéticos, no sólo en cuanto a su función física y bienestar, sino también en 
términos de salud mental (75,76,77,78,79). 
 
 
La evaluación de CVRS en pacientes con diabetes mellitus es compleja debido a la gran 
cantidad de factores que intervienen en la misma. Entre los que más influencia tienen 
están los sociodemográficos (sexo, edad, nivel socio económico o estado marital), los 
relacionados con la propia enfermedad (tiempo de evolución, tratamientos asociados, 
grado de control metabólico y presencia de complicaciones crónicas). La CVRS debe ser 
controlada por estas variables. Los estudios de intervenciones clínicas y educativas 
sugieren que mejorar la capacidad percibida para controlar su enfermedad se traduce 
en una mejor calidad de vida (76,80,81,82,83,80). 
 
1.3.1 Cuestionarios utilizados para la evaluación de la calidad de vida relacionada con 
la salud. 
Los instrumentos de evaluación de CVRS pueden clasificarse en genéricos o 
específicos. En los estudios es conveniente utilizar cuestionarios de ambos tipos ya que 
aportan información complementaria. 
Los cuestionarios genéricos pueden ser aplicados a cualquier tipo de paciente y de 
población y pretenden explorar todas las dimensiones de la CVRS, por lo que se han 
usado  en la población general. Permiten comparar resultados de calidad de vida, por  
 
ejemplo, entre diversas enfermedades crónicas para evaluar qué pacientes presentan 
una mayor afectación. Por el contrario incluyen ítems que pueden ser irrelevantes o 
que no destaquen el impacto de la DM sobre la CVRS y a menudo carecen de algunos 





En cuanto a los cuestionarios específicos,  la característica más importante es su 
potencialidad para resaltar la relevancia de los problemas derivados particularmente 
de una enfermedad. Permiten también evaluar las preferencias de los pacientes, los 
efectos de los tratamientos sobre su bienestar general, la satisfacción y la adhesión o 
cómo afecta el cumplimiento terapéutico, ya que debe tenerse en cuenta que un 
tratamiento no siempre implica una mejoría, pues pueden apreciarse incluso efectos 
paradójicos, sobre todo en enfermedades asintomáticas como la DM en las que los 
tratamiento sí pueden influir negativamente sobre la autonomía y las actividades  
cotidianas. En la Tabla 6 se reflejan las diferencias más importantes entre los 
cuestionarios genéricos y los específicos.  
 
Tabla 6: Diferencias entre los cuestionarios de calidad de vida genéricos y los específicos 
Tipo de instrumento 
Características de la medida 
Ventajas Desventajas 
Genérico - Multidimensionales, muestran 
diferentes aspectos del estado 
de salud 
  
- Aprecian comorbilidad 
asociada 
  
- Poco sensibles al cambio en el 
estado de salud de la patología 
concreta 
  
- Poco precisos en valorar el 





- Orientados a patología o 
problema en particular 
  
- Sensibles al cambio, pueden 
ser más discriminativos 
  
- Valoración incompleta de la 
CVRS 
  
- Valor limitado en intervenciones 
poblacionales  
- No permiten comparaciones 
entre diferentes enfermedades 
Modificada de Guyatt GH et al (84).  
 
 
1.3.1.1 Cuestionarios genéricos utilizados para evaluar CVRS en la diabetes mellitus.  
Los cuestionarios genéricos más empleados en España para evaluar CVRS son la Short 






1.3.1.1.1. Cuestionarios SF-36 y familia 
El cuestionario de salud SF-36 fue diseñado originalmente en 1992, a partir de una 
extensa batería de preguntas utilizadas en el estudio de los resultados médicos 
(Medical Outcomes Study) (85). Se utiliza más como una medida genérica del estado de 
salud. Es más sensible a las diferencias entre los pacientes con complicaciones 
importantes y los que no las tienen, o con comorbilidades, que a las diferencias entre 
los tipos de tratamiento (86). El tiempo de cumplimentación es de 5 a 10 minutos. 
Está integrado por 36 ítems que detectan tanto estados positivos como negativos de 
salud, conformando en 8 dimensiones: función física (10), desempeño social (2), rol 
físico (4),  rol emocional (3), salud mental (5), vitalidad (4), dolor corporal (intensidad 
del dolor y su efecto en el trabajo habitual) (2), salud general (6). Las opciones de 
respuesta forman escalas de tipo Likert que evalúan intensidad o frecuencia. El 
número de opciones de respuesta varía entre 3 y 6, dependiendo del ítem. Para cada 
una de las 8 dimensiones, los ítems son codificados y transformados en una escala que 
tiene un recorrido desde 0 (el peor estado de salud para esa dimensión) hasta 100 (el 
mejor estado de salud). El cuestionario no ha sido diseñado para generar un índice 
global, sino que permite el cálculo de 2 puntuaciones resumen, la medida sumario 
física y mental. Para facilitar la interpretación se obtienen también puntuaciones 
estandarizadas con los valores de las normas poblacionales, de forma que 50 
(desviación estándar de 10) es la media de la población general. Los valores superiores 
o inferiores a 50 deben interpretarse como mejores o peores, respectivamente, que la 
población de referencia.  
Cuando el paciente presenta alguna complicación relevante, este cuestionario puede 
mostrarse muy sensible; sin embargo, cuando no se han presentado tales 
complicaciones, este cuestionario puede ser de menor utilidad.  
 
 






El SF 12 es una versión reducida desarrollada a posteriori para reducir el tiempo de 
aplicación, de forma que se puede cumplimentar en menos de 5 minutos. Se ha 
confirmado que tiene la misma fiabilidad que el SF 36 para evaluar la CVRS. El SF 12 es 
el cuestionario utilizado en el estudio Di@bet.es para medir CVRS y ha sido validado 
para su utilización en España (87,88,89). Una descripción más detallada del mismo se 
incluye en el apartado de metodología. 
1.3.1.1.2. EuroQoL-5D (EQ-5D) 
Al igual que la SF-36, se considera el EuroQoL-5D como una medida genérica del 
estado de salud. Está patentado por el EuroQoL Group, una red internacional de 
investigadores europeos sobre estados de salud, que posteriormente engloba 
investigadores de todo el mundo (90). Ha sido validado para su utilización en España 
(91). 
Es aplicable a un amplio rango de condiciones de salud y tratamientos, proporciona un 
perfil descriptivo simple y un valor índice único para los estados de salud que pueden 
ser usados en la evaluación económica de los cuidados de salud, así como en 
investigaciones de salud poblacional. Contiene dos partes. La primera es un sistema 
descriptivo que comprende 5 dimensiones: movilidad, autocuidado, actividades 
cotidianas, dolor/incomodidad y ansiedad/depresión. La segunda parte contiene una 
escala visual analógica en la que los entrevistados marcan su estado actual de salud, 
puede ser empleada como medida cuantitativa subjetiva de resultado de salud 
individual. Tiene capacidad para detectar diferencias significativas entre pacientes 
diabéticos con complicaciones macrovasculares y sin ellas, pero no con complicaciones 
microvasculares o que usan diferentes regímenes de tratamiento.  
Los estudios recientes en pacientes con diabetes tipo 2 han detectado una asociación 
del índice de este instrumento con complicaciones vasculares (92,93). 
Asimismo, se ha evaluado su potencial para detectar cambios evolutivos en estudios 
longitudinales, con capacidad de predicción de complicaciones y mortalidad, y 







1.3.1.1.3. Cuestionario WHOQoL-100 
El cuestionario World Health Organization Quality of Life assessment (WHOQoL-100) 
fue desarrollado en 1998 por el WHOQoL Group, un grupo internacional de consenso 
(96). El tiempo de cumplimentación es de 20 a 30 minutos. Está integrado por 100 
ítems que detectan la percepción individual de su calidad de vida y conforman 6 
dominios: físico, psicológico, grado de independencia, relación social, medio ambiente 
y espiritualidad/ religión/creencias personales. Tiene buenas propiedades de fiabilidad 
y validez, aunque la sensibilidad al cambio en relación con aspectos relacionados con la 
enfermedad probablemente sea baja.  
Aunque se trata de un cuestionario genérico, presenta dominios relevantes para los 
pacientes diabéticos, tales como las relaciones sociales, la capacidad de trabajo y el 
estado financiero. Este instrumento puede ser útil en la investigación en pacientes 
diabéticos, en la medida que ofrecen información sobre el funcionamiento de la 
persona a lo largo de un conjunto de áreas relevantes a la calidad de vida general. 
 
 
1.3.1.2 Cuestionarios específicos utilizados para evaluar CVRS en la diabetes mellitus.  
A la creación de instrumentos de medida de CVRS específicos de la diabetes no le ha 
seguido el desarrollo de guías para ayudar a seleccionar el tipo de cuestionario a 
aplicar, lo que comúnmente genera incertidumbre entre los investigadores y los 
profesionales (97). 
Existen numerosos cuestionarios específicos en lengua española. Se describen a 
continuación los tres que más se han utilizado hasta ahora según una revisión realizada 
por un grupo español experto en evaluación de calidad de vida en pacientes con 
diabetes (98).  
Los más empleados fueron el fueron el Diabetes Quality of Life Measure (DQoL), el 
Audit of Diabetes Dependent Quality of Life, (ADDQoL) y el Diabetes Treatment 






1.3.1.2.1 Cuestionario Diabetes Quality of Life (DQoL) 
Este instrumento se diseñó para evaluar el efecto de un régimen de tratamiento 
intensivo en DM1 sobre su CVRS. Explora 4 dimensiones: satisfacción con el 
tratamiento,  impacto del tratamiento, preocupación social y vocacional y 
preocupación relativa a la diabetes. Las respuestas se gradúan sobre una escala de tipo 
Likert de 5 puntos.  
El cuestionario de DQoL se ha utilizado también sobre pacientes con DM2, que 
mostraban un menor impacto de la diabetes y menores preocupaciones que los que 
tenían DM1. Incluso entre los pacientes con DM2, el cuestionario discriminó entre 
pacientes tratados con dieta, hipoglucemiantes orales o insulina, con menor grado de 
satisfacción y mayor impacto entre los tratados con insulina (99,100).  
Está disponible una versión del cuestionario traducida y validada en España (Es-DQOL) 
con 43 preguntas. Precisa de 20 a 30 min para contestarse. Dado su diseño de partida 
para DM 1, lo ideal sería utilizarlo en pacientes tratados con insulina no ancianos. El 
cuestionario se comenta con un mayor detalle en el apartado de metodolog 
 
 
1.3.1.2.2 Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire (DTSQ) 
Es un instrumento recomendado por la Organización Mundial de la Salud y por la 
Federación Internacional de Diabetes para medir la satisfacción del paciente con el 
tratamiento, preferentemente antes y después de la realización de las intervenciones 
del tipo de cambio de régimen rígido de insulina a régimen flexible, de antidiabético 
oral a tratamiento insulínico, cambios en la insulina basal o rápida, e intervenciones 
educativas y de entrenamiento (101,102,103). 
Presenta 2 versiones: DTSQs (versión  basal o status version) y el DTSQc (versión 
evolutiva o change version). En su traducción al castellano (Es-DTSQ), ambas versiones 
incorporan 8 preguntas divididas en 2 facetas para el análisis: la primera se interesa 
por la frecuencia de percepción de hipoglucemia e hiperglucemia sobre una escala y la 





 El DTSQc se diseñó para solventar los problemas de efecto techo en las puntuaciones 
del DTSQs, que no permitían apreciar posibles mejoras en la satisfacción tras haber 
realizado cambios de tratamiento, y se diferencia del DTSQs por preguntar al paciente 
por su satisfacción con el tratamiento actual en comparación con su tratamiento 
previo y porque la graduación de la escala oscila entre +3 (mucho más satisfecho 
ahora) y – 3 mucho menos satisfecho ahora.  Se muestra muy sensible a cambios, por 
lo que se ha utilizado ampliamente en clínica y en ensayos clínicos. En España se han 
realizado varios estudios con este instrumento (101,102). 
 
1.3.1.2.3 Diabetes Attitude Scale-third versión  
La tercera versión de la Diabetes Attitude Scale (DAS-3) evalúa las actitudes y las 
motivaciones generales relacionadas con la diabetes mellitus que condicionan la 
efectividad de las intervenciones terapéuticas y educativas, y es apropiado tanto para 
efectuar comparaciones entre diferentes grupos de profesionales sanitarios o 
pacientes como para realizar la evaluación de programas de educación diabetológica. 
Consta de 33 preguntas agrupadas en 5 subescalas: necesidad de entrenamiento 
especial, percepción de la gravedad de la diabetes mellitus, control glucémico estricto, 
impacto psicosocial de la diabetes mellitus y actitud hacia la autonomía del paciente. El 
tiempo medio de respuesta se estima que es  entre 10 y 12 min (104). Ha sido validado 
para su empleo en España (105). 
 
1.3.1.2.4 Audit of Diabetes Dependent Quality of Life (ADDQoL) 
Se desarrolló para medir la percepción individual del impacto de la diabetes y su 
tratamiento sobre la calidad de vida, así como para medir la CVRS per se, en adultos 
diabéticos de tipo 1 y de tipo 2. Desde su versión inicial de 13 ítems (106) ha 
evolucionado hasta la versión actual (ADDQoL-19), compuesta por 21 ítems; los 2 
primeros ítems son generales con los siguientes propósitos: uno genérico: calidad de 





calidad de vida. Los restantes 19 ítems están relacionados con el impacto de la 
diabetes sobre los dominios específicos como libertad para comer, funcionalidad física, 
bienestar psicológico, bienestar social, vida sexual, etc. Cada uno de los ítems se 
formula en negativo: Si yo no tuviera diabetes mi vida laboral, vida familiar, etc…—
sería… se presentan las respuestas sobre una escala de 5 puntos, desde –2 a +2, y se 
completa con un apartado de ponderación subjetiva del grado de importancia que este 
aspecto tiene para su calidad de vida sobre una escala de 4 puntos. 
 Hay estudios publicados en España que emplean el ADDQoL-19 sobre una muestra 
poblacional de atención primaria representativa, en los que se aprecia un impacto 
negativo de la diabetes sobre la CVRS, fundamentalmente en los dominios de libertad 
para comer y libertad para beber, que confirman los hallazgos de estudios previos en 
otros países (107,108).  
 
1.3.2 Evaluación de la CVRS en pacientes con síndrome metabólico 
En cuanto a la CVRS en pacientes con SM existen pocos datos todavía que permitan 
discernir si los individuos con SM tienen una peor CVRS de lo que tendrían 
simplemente por ser obesos, es decir, si el estado inflamatorio crónico presente en el 
SM puede de alguna manera tener un impacto negativo sobre la calidad de vida 
percibida.  
Se ha publicado de forma reciente un artículo que evaluaba la CVRS en relación con el 
grado de obesidad, la presencia de DM2, SM e inflamación (109). En este artículo el 
impacto de la obesidad en la CVRS del individuo aumenta a mayor grado de obesidad, 
presencia de DM2, SM e inflamación, viéndose especialmente comprometida la salud 
física, mientras que la salud mental se veía menos afectada.   
Hasta ahora el grueso de las publicaciones se han realizado para evaluar simplemente 
la relación entre obesidad y CVRS, presentando un mayor impacto en los dominios de 
salud física que en la mental (110), aunque los datos no han sido concluyentes. Los 
estudios muchas veces no hacen distinción entre los diversos grados de obesidad, 
incluyen pacientes con características muy diversas y la metodología de los estudios 





cuestionarios tan amplia utilizada para la evaluación de la calidad de vida que hace 
difícil la comparación entre estudios (111,114,115,116).  
Ya existen estudios que sugieren que el estado inflamatorio de una persona puede 
estar relacionado con la CVRS (117,118,119), aunque no disponemos de datos en 
población general, ya que esta relación no ha sido estudiada de una forma amplia. Se 
ha evaluado en grupos particulares de pacientes como por ejemplo con DM 2 o 
enfermedad renal crónica (117,118,). 
 
1.4. ADHERENCIA AL TRATAMIENTO 
1.4.1. Concepto de adherencia 
La adherencia al tratamiento se entiende como “el grado en que el comportamiento 
de una persona se corresponde con las recomendaciones acordadas de un prestador 
de asistencia sanitaria, que además requiere de conformidad por parte del  paciente” 
(120). 
El incumplimiento terapéutico es un problema prevalente y relevante en la práctica 
clínica, especialmente en el tratamiento de enfermedades crónicas. Se estima que, en 
general, un 20-50% de los pacientes no toma sus medicaciones como están prescritas 
(121) aunque la tasa de incumplimiento puede variar mucho según la patología. 
La OMS considera la falta de adherencia un tema prioritario de salud pública debido a 
sus consecuencias negativas: fracasos terapéuticos, mayores tasas de hospitalización y 
aumento de los costes sanitarios (122). 
Para mejorar estos resultados es fundamental llegar a un acuerdo y compromiso entre 
el profesional médico y el paciente. 
1.4.2 Adherencia al tratamiento farmacológico y normas conductuales en la diabetes 
mellitus. 
Es bien sabido que un número importante de personas con DM2 no cumple con su 





no siguen adecuadamente el tratamiento y que menos del 30% cambia sus hábitos o 
estilos de vida (120) La adherencia al tratamiento es  un problema relevante en el 
manejo de la diabetes ya que además del tratamiento farmacológico pautado es 
indispensable la adquisición de  hábitos saludables de ejercicio físico y  alimentación 
para conseguir un buen control metabólico, lo cual requiere mucha implicación por 
parte del paciente.  Los datos no son del todo concluyentes pero parece que existe una 
mejor adherencia para el uso de la medicación que para los cambios  del estilo de vida.  
Esto conlleva un aumento de hospitalizaciones y mortalidad en pacientes no 
adherentes con DM. (123, 124) 
 
1.4.3. Cuestionario de adherencia Self Care Inventory Revised (SCI-r) 
El (SCI-r) es un cuestionario que evalúa la adherencia a una serie de pautas de 
comportamiento recomendadas a los pacientes con DM. Fue desarrollado inicialmente 
por La Greca (125,126,127). 
 Se compone de 15 ítems y es auto administrado por el paciente. Valora la adherencia 
a diversos comportamientos de autocuidado: dieta (4 ítems), determinación de 
glucosa (2 ítems), administración de medicamentos (3 ítems), ejercicio (1 ítem), 
hipoglucemias (2 ítems), aspectos preventivos / rutinarios de cuidado (3 ítems). Este 
cuestionario fue desarrollado inicialmente para pacientes con DM 1, pero la gran 
mayoría de los ítems son aplicables a la DM2, habiéndose validado posteriormente 
para esta población. Asimismo ha sido validado para su uso en España (127,128). 
Los encuestados califican su propio auto-cuidado en una escala Likert de 5 puntos para 
reflejar el cumplimiento de  las recomendaciones durante el último mes (la puntuación 
abarca desde "nunca" (puntuado como 1) hasta "siempre" (puntuado como 5). La 
puntuación final oscila entre 15 y 75 puntos (a mayor puntuación más adherencia) 
Este cuestionario será utilizado para evaluar adherencia en uno de los estudios que 
componen este proyecto. Una descripción detallada del mismo se incluye en el 









































2.1. Estudio 1: Prevalencia del síndrome metabólico en España utilizando 
la “Definición Armonizada”: el estudio Di@bet.es. Impacto del síndrome 
metabólico en la calidad de vida relacionada con la salud.  
 
Hipótesis de trabajo:  
Existen diversas definiciones de SM que ya fueron comentadas previamente (ATP III, 
IDF, American Heart Association/National Heart, Lung, and Blood Institute 
(AHA/NHLBI)…) (40,41,43,44,42) que establecen diferentes puntos de corte de PC para 
diagnosticar la OA. Además, algunas de ellas incluyen la OA como criterio obligatorio 
de SM y otras no. No existe por tanto unanimidad sobre cuál es la definición óptima 
para el  diagnóstico de SM. 
La definición más reciente, la denominada “Definición Armonizada” (48) propone 
utilizar un PC específico para cada población ya que las características genéticas, 
dietéticas y estilo de vida difieren de un país a otro.  
Objetivo primario: 
- Definir puntos de corte específicos de PC para la población española. 
- Evaluar la prevalencia de SM en España según la “Nueva Definición Armonizada de 
Síndrome Metabólico”. 
Objetivo secundario: 
- Evaluar la influencia de diversos factores sociodemográficos en la prevalencia de SM. 







2.2. Estudio 2: Evaluación de la calidad de vida relacionada con la salud 
en población Española: el estudio Di@bet.es. Influencia de las 
alteraciones del metabolismo hidrocarbonado y diversos factores 
sociodemográficos en la calidad de vida.  
 
 
Hipótesis de trabajo:  
La DM es una enfermedad crónica que debido a sus complicaciones a largo plazo y a la 
complejidad de tratamiento  que, en ocasiones requiere, puede originar un 
empeoramiento de la CVRS. La evaluación de la misma es compleja por la gran 
cantidad de factores que pueden influir en ella. Los datos disponibles en España son 
escasos y no concluyentes, habiéndose obtenido de pequeños estudios clínicos o en 
poblaciones no adecuadamente seleccionadas. 
El estudio Di@bet.es realizado con el objetivo de evaluar la prevalencia de DM en 
España y en el cual se ha seleccionado una muestra representativa de la población, 
brinda una oportunidad única de  evaluar la CVRS y los aspectos que pueden influir en 
ella, en población con DM y sin ella y realizar una comparación entre ambos grupos.  
 
Objetivo primario: 
- Evaluar la CVRS en una muestra representativa de la población española, 
determinando la influencia de las alteraciones en el metabolismo hidrocarbonado en 
ella. Es decir, valorar si los pacientes con glucosa alterada en ayunas, intolerancia 
hidrocarbonada o DM tienen peor estado de salud que población con normoglucemia. 
Objetivo secundario: 








2.3. Estudio 3. Evaluación de la calidad de vida relacionada con la salud y 
adherencia al tratamiento en pacientes con diabetes mellitus, valorados 
en una consulta monográfica de Evaluación Integral de Diabetes. 
 
Hipótesis de trabajo: 
El impacto de una enfermedad crónica debe evaluarse no sólo mediante objetivos 
clásicos de morbi - mortalidad, sino también en cuanto a CVRS. En pacientes que 
deben convivir toda su vida con una patología crónica no se pueden descuidar los 
aspectos psicológicos y la percepción  de la salud subjetiva del individuo.  
Otro factor que también influye enormemente en la evolución de la enfermedad es la 
adherencia al tratamiento y a las recomendaciones para pacientes con DM. 
Detectar las áreas de CVRS más afectadas y posibles problemas de adherencia al 
tratamiento es el primer paso para posteriormente   poner en marcha iniciativas que 
mejoren estos aspectos, logrando optimizar la atención a los pacientes. 
 
Objetivo primario: 
- Evaluar la CVRS y la adherencia al tratamiento en pacientes diabéticos atendidos en 
una consulta monográfica de Evaluación Integral de Diabetes.   
Objetivo secundario: 
- Evaluar qué características  sociodemográficas y antropométricas se asocian a una 








































3.1. Estudio 1: Prevalencia del síndrome metabólico en España utilizando 
la “Definición Armonizada”: el estudio Di@bet.es. Impacto del síndrome 
metabólico en la calidad de vida relacionada con la salud.  
 
 
El estudio 1 y 2 comparten metodología ya que ambos se basan en la población 
incluida en el estudio Di@bet.es, si bien se hará especial hincapié en el procedimiento 
para la obtención de puntos de corte específicos de PC en el estudio 1 y de la 
evaluación de la CVRS en el estudio 2.  
 
3.1.1. Población a estudio (población del estudio Di@bet.es) 
El estudio Di@bet.es  es un estudio epidemiológico nacional, transversal realizado en 
España en los años 2009-2010 con el objetivo de evaluar la prevalencia de diabetes 
mellitus  y las alteraciones del metabolismo hidrocarbonado. 
Para obtener una muestra representativa del conjunto de la población española se 
dividió el país en 5 áreas (zona norte, zona centro, zona sur, zona este, y zona 
noroeste), realizándose un muestreo poblacional aleatorio por conglomerados (19). 
El reclutamiento se realizaba en los centros de Atención Primaria, asignándose a cada 
una de las cinco zonas un número de centros proporcional a su población de referencia 
(un total de 100 centros en toda España) Los sujetos susceptibles de elección eran toda 
la población española mayor de 18 años de edad atendida en los centros de salud 
donde se llevó a cabo el reclutamiento (lo que abarcaría prácticamente al 99% de la 
población española). Los sujetos fueron seleccionados de forma aleatoria, siendo 
contactados vía telefónica e invitándoles a participar en el estudio, que consistía en 

















De los adultos elegibles, el 62% fueron localizados (n = 9653) y el 58% (n = 5604) 
acudieron a la revisión en su centro de salud. De éstos un  9,5% (n = 532) fueron 
excluidos por protocolo (institucionalizados, enfermedad severa, embarazo o parto 
reciente) obteniéndose una muestra final de 5072 individuos > 18 años de edad (41,6% 
de hombres y 58,4% de mujeres) (Figura 2). 
 
Se recogió información con datos clínicos y sociodemográficos mediante una encuesta 
estructurada, un cuestionario de estilo de vida y calidad de vida. A continuación se 
realizaba un examen físico y una sobrecarga oral de glucosa  (SOG) con 75 gramos.  
El estudio fue aprobado por el Comité Ético y de Investigación Clínica del Hospital 
Carlos Haya, de Málaga. El consentimiento informado fue entregado y firmado por 
todos los sujetos. 
 
 






En el subanálisis de los datos que hemos realizado en este trabajo para evaluar la 
prevalencia de síndrome metabólico (SM) finalmente fueron incluidos 4727 sujetos (de 
los 5072 iniciales) que eran los que disponían de todos los datos necesarios para el 
diagnóstico de SM (2021 hombres y 2706 mujeres, con una edad media de 50,6 ± 17,2 
y 50,2 ± 16,7 años, respectivamente). 
 
 
3.1.2. Procedimientos realizados y variables recogidas 
Los participantes eran invitados a  acudir a una única visita en su centro de salud. Se 
les realizaba una entrevista recogiendo numerosos aspectos demográficos y clínicos 
mediante una encuesta estructurada y un examen físico completo. El trabajo de campo 
era realizado por 7 equipos, cada uno comprendido por una enfermera y una dietista 
que habían sido entrenadas previamente para este cometido. 
Tras la entrevista se tomaba una muestra de sangre capilar y venosa en ayunas.  A los 
sujetos con una glucemia capilar < 140 mg/dl  y sin tratamiento para la DM,  se les 
realizaba una sobrecarga oral de glucosa con 75 gramos, obteniendo muestras basales 
de glucosa y a  las 2 horas. Para el diagnóstico de las diferentes alteraciones del 
metabolismo hidrocarbonado se utilizaron los criterios de la OMS 1999 (2). 
 
3.1.2.1. Entrevista estructurada: recogida de información demográfica y 
antecedentes clínicos  
Cada uno de los equipos de trabajo se componía de un dietista y un diplomado en 
enfermería que eran quiénes realizan la encuesta estructurada a los pacientes que 
iban a ser incluidos en el estudio.  
Se recogieron los siguientes datos:  
- Datos sociodemográficos: edad, sexo, país de origen (España o extranjero), etnia, 
zona del país en la que vive actualmente (norte, centro, sur, este, noroeste), nivel 
educativo (1. No sabe leer ni escribir; 2. Sin estudios; 3. Primarios hasta los 12 años; 4. 
Secundarios hasta los 16 años; 5. Bachiller o FP hasta los 18 años; 6. Universitarios 





se dividieron en 4 grupos: sin estudios, estudios de primaria, estudios de secundaria y 
estudios universitarios), situación laboral (1.estudiando, 2.sin trabajo, 3. jubilado, 4. 
trabajo doméstico, 5. directivo de empresas con < 10 asalariados, 6. directivos de 
empresas con >10 asalariados, 7. manuales cualificados, 8. manuales semi-cualificados, 
9. manuales no cualificados), (posteriormente se dividió en la siguientes categorías 
para facilitar el análisis: 1.estudiando, 2.sin trabajo, 3. jubilado, 4. trabajo doméstico, 
5. trabajo no cualificado, 6. trabajo cualificado); estado civil (soltero, casado o en 
pareja, viudo, separado). 
- Antecedentes familiares: historia familiar de diabetes mellitus (familiares de primer y 
segundo grado). 
- Antecedentes obstétricos: número de partos y abortos, historia de diabetes 
gestacional. 
- Antecedentes clínicos: historia previa de DM, HTA, dislipemia, obesidad y otras 
comorbilidades. 
- Presencia de complicaciones crónicas cardiovasculares (auto-referido): ángor 
pectoris o infarto de miocardio, ictus o enfermedad vascular periférica. 
- Tratamiento farmacológico habitual: se hacía especial hincapié en el tratamiento 
para la hipertensión, hipertrigliceridemia e hiperlipemia, pero se recogían  también el 
resto de fármacos del tratamiento. 
- Encuesta sobre hábitos: tabaquismo (fumador, exfumador, cuánto fumaba, cuándo 
empezó a fumar), consumo de alcohol, horas de sueño, cuestionario de frecuencia de 
consumo de alimentos.  
Ejercicio físico evaluado mediante el cuestionario Internacional de Actividad Física 
(IPAQ) (129).  
- Evaluación de la calidad de vida: se realizó mediante el cuestionario Short Form 12 
(SF-12), una versión abreviada y validada del SF-36. Se explicará de forma más 
detallada en la metodología del estudio 2.   
- Exploración física completa: parámetros evaluados.  
- Peso, talla y estimación del índice de masa corporal (IMC: kg/m2). 
Medición del perímetro de la cadera y cintura (PC) con cinta métrica flexible. Para 





parte superior de la cresta iliaca y posteriormente se rodeaba todo el abdomen con la 
cinta métrica a nivel del ombligo y se anotaban los cm después de haber expulsado 
todo el aire. Se realizaban dos tomas para que fuera lo más ajustado posible. Era 
realizado por la dietista o el diplomado en enfermería que componían cada uno de los 
equipos y que habían sido entrenados para ello.  
- Medición de la presión arterial. Se midió empleando un monitor de presión arterial 
(Hem-703 C, Omron, Barcelona, España) después de varios minutos de reposo, en 
sedestación; la media de tres mediciones tomada con una diferencia de 1-2 minutos se 
utilizó para el análisis. 
 
3.1.2.2 Extracción de la muestra de sangre capilar venosa para la determinación de 
glucosa    
Se realizaba una muestra capilar de glucosa en ayunas a todos los pacientes; en 
aquéllos con glucemia < 140 mg/dl y sin diagnóstico previo de diabetes se les ofrecía la 
posibilidad de realización de un sobrecarga oral de glucosa con 75 gramos de glucosa 
(un 27% aproximadamente rechazaron la realización de la prueba).  
Tras la glucemia capilar se tomaba una muestra de sangre venosa. Las muestras se 
centrifugaron inmediatamente y el suero se congeló a – 80 ºC hasta el análisis. Los 
niveles séricos de glucosa, triglicéridos y colesterol total se midieron enzimáticamente, 
mientras que el colesterol-HDL se realizó  por un método directo. Las cifras de 
colesterol-LDL se calcularon mediante la fórmula de Friedewald. La diabetes fue 
diagnosticada y clasificada de acuerdo a los criterios de la OMS de 1999 (Error! 
Reference source not found.). 
 
3.1.2.3 Sobrecarga oral de glucosa (SOG): evaluación del metabolismo 
hidrocarbonado    
La presencia de alteraciones del metabolismo hidrocarbonado fue evaluada mediante 
la glucosa capilar en ayunas y la SOG con 75 gramos, siguiendo los criterios 





La población fue dividida en los siguientes grupos:  
- Metabolismo hidrocarbonado normal definido por una glucosa en ayunas < 110 
mg/dl  y < 140 mg/dl dos horas tras la SOG.  
- Prediabetes: glucosa alterada en ayunas (definida como una glucosa en ayunas entre 
110 y 125 mg/dl) e intolerancia hidrocarbonada (definida como una glucosa 2 horas 
tras una SOG de 75 g  entre 140 y 199 mg/dl). 
- Diabetes no conocida definida como glucemia en ayunas > 126 mg/dl o > 200 tras una 
SOG (para confirmar el diagnóstico son necesarias dos pruebas repetidas alteradas). El 
sujeto del estudio desconocía ser diabético.  
- Diabetes conocida (en el  grupo de diabetes conocida la prevalencia de diabetes tipo 
1 esperable se sitúa en torno a un 5-10 % de la muestra que es el porcentaje descrito 
en la literatura). El sujeto ya conocía tener diagnóstico previo de DM.  
 
3.1.3. Definición de Síndrome metabólico 
El SM fue diagnosticado de acuerdo a la nueva “Definición Armonizada”. Para ello los 
sujetos debían cumplir 3 o más criterios de los 5 que se describen a continuación. 
Ninguno era un criterio obligatorio para realizar el diagnóstico. 
1. Obesidad abdominal con puntos de corte para el PC específicos para población 
española (se han determinado en este estudio, se detalla a continuación los elegidos y 
los criterios de selección). 
2. Glucosa en ayunas > 100 mg/dl o diagnóstico previo de diabetes mellitus. 
3. Colesterol-HDL (c-HDL) bajo: < 40 mg/dl en hombres o < 50 mg/dl en mujeres o 
tratamiento farmacológico para el c - HDL bajo. 
4. Hipertrigliceridemia:>150 mg/dl o tratamiento para la hipertrigliceridemia. 
5. Hipertensión arterial: > 130/85 mm Hg o tratamiento para hipertensión arterial. 
 
 
Para elegir los puntos de corte de PC óptimos  se utilizaron aquéllos con una mayor 
sensibilidad y especificidad para detectar dos o más alteraciones metabólicas 





para detectar la resistencia a insulina (RI). La RI fue estimada mediante el modelo 
homeostático o Índice HOMA (homoeostasis model assessment) utilizando la siguiente 
fórmula: insulina en ayunas (mU/ml) x glucosa en ayunas (mmol/l)/22,5. Se consideró 
como valor diagnóstico de RI el > 3,8 por un estudio previo realizado en población 
española en sujetos sin parámetros clínicos de RI porque este punto de corte era el  
percentil 90 para el índice HOMA (130).  
Finalmente se escogieron como patológicas cifras de PC > 94,5 cm en hombres y > 89,5 
en mujeres.   
A pesar de que la nueva definición no establece ningún criterio como obligatorio, dado 
que algunas sociedades consideran la OA como indispensable para SM se evaluó la 
prevalencia de SM considerando la OA como un criterio más y  como criterio 
obligatorio para evaluar si existían cambios ostensibles en la prevalencia entre un 
método y otro. 
Asimismo, para facilitar la comparación con otros estudios existentes, se evaluó el SM 
utilizando los criterios del National Cholesterol Education Program Adult Treatment 
Panel III (NCEP ATP III de 2005) (42) y los de la Internacional Diabetes Federation (IDF) 
2006 (44) por ser ampliamente utilizados en estudios clínicos (Tabla 5). 
 
3.1.4. Análisis estadístico 
Las variables cuantitativas se expresan con su media + desviación estándar (DE). Las 
variables cualitativas se muestran mediante la distribución de frecuencias. 
La prevalencia de SM fue estandarizada por la edad usando el método directo de 
estandarización. Se utilizaron datos del Instituto Nacional de Estadística  para definir la 
población estándar.  
En el caso de variables cualitativas la comparación fue evaluada mediante el Test de χ² 
o el test exacto de Fisher si > 25 % de los valores esperados eran menores a 5.  
Para comparar entre dos grupos de variables continuas con distribución normal se 
empleó el  test de T de Student.  
Se calcularon curvas ROC (Receiver Operator Characteristic) para estimar el punto de 
corte óptimo para definir la OA en la población. Se utilizaron los puntos de mayor 





asociadas con el síndrome metabólico, excluyendo la obesidad abdominal y los puntos 
que definieron un HOMA > 3,8. 
Se utilizaron modelos de regresión logística para identificar los factores socio-
demográficos que se relacionaban de forma independiente con el síndrome 
metabólico. Las siguientes variables fueron incluidas en el modelo: nivel educacional, 
estatus socio económico, estado marital y región geográfica del país.  
La hipótesis nula fue rechazada con un error tipo I menor de 0.05 (α < 0.05).  
El análisis estadístico fue realizado utilizando el programa SPPS 15.0 para Windows. 
(SPSS, Chicago, IL, USA). 
 
3.2. Estudio 2: Evaluación de la CVRS en población Española: el estudio 
Di@bet.es. Influencia de las alteraciones del metabolismo 
hidrocarbonado y diversos factores sociodemográficos en la calidad de 
vida.  
 
3.2.1. Población del estudio (población del estudio Di@bet.es) 
La población incluida pertenece al estudio Di@bet.es y ya ha sido descrita en la 
metodología del estudio 1.  
Dado que este análisis va dirigido a la valoración de la calidad de vida relacionada con 
la salud (CVRS), la población que no completó el cuestionario SF-12 o cuyos datos eran 
incompletos (n = 25) fueron excluidos del análisis final.  
El presente estudio incluye un total de 5047 sujetos con edades comprendidas entre 
18 y 90 años, que respondieron al cuestionario de calidad de vida SF 12 (2162 hombres 
y 2885 mujeres con una edad media de 50,5+17,3 y 50,4 + 16,8 años,  
respectivamente). 
 





Los procedimientos y variables recogidas se detallan en la metodología del estudio 1, si 
bien se realiza a continuación una descripción detallada de la metodología utilizada 
para evaluar la calidad de vida.  
 
3.2.3. Evaluación de la calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS). 
Para evaluar la calidad de vida en el estudio Di@bet.es  se utilizó el cuestionario Short 
Form 12 (SF 12) versión 1, validado para su utilización en población española.  
El SF 12 forma parte del grupo de cuestionarios SF, siendo la versión original el SF-36. 
El SF 12 es  una versión abreviada del cuestionario original con sólo doce ítems. (Figura 
3: Cuestionario SF 12). 
Se miden ocho conceptos de salud, que abarcan aspectos tanto de  la esfera física 
como mental: 
1. Función física (grado en que la salud limita las actividades físicas: 2 ítems).  
2. Función social (grado de salud física y emocional que afectan a la vida social 
habitual: 1 ítem).  
3. Rol físico (grado en que la salud física interfiere en el trabajo y las actividades 
diarias: 2 ítems).  
4. Rol emocional (grado en que los problemas emocionales interfieren en el trabajo u 
otras actividades diarias: 2 ítems).  
5. Salud mental (salud mental general: 2 ítems).  
6. Vitalidad (sentimiento de energía y vitalidad: 1 ítem).  
7. Dolor corporal (intensidad del dolor: 1 ítem).  
8. Salud general (valoración personal de la salud: 1 ítem). 
Tras su aplicación se calculan dos escalas sumario, el “Physical Component Summary” 
(PCS 12) y el “Mental Component Summary” (MCS 12).  
Para cada dimensión se recodifican los ítems y se suman, transformándose 
posteriormente esta puntuación en una escala. Estas escalas han sido estandarizadas a 
una media de 50 y una desviación estándar de 10 en la población general. La 
puntuación del MCS 12 y PCS 12 tiene un intervalo de 0 a 100, donde valores más 





El cuestionario fue aplicado por una dietista entrenada previamente para ello 
mediante entrevista clínica. 
 
Figura 3: Cuestionario SF 12 
Figura. Cuestionario  de evaluación de calidad de vida SF-12 v1. 
Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus respuestas permitirán 
saber cómo se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades habituales. 
Po  favor, conteste cada pregunta marcando una casilla. Si no está seguro/a de cómo responder a una 
pregunta, por favor, conteste lo que le parezca más cierto: 
 
1. En general usted diría que su salud es: 
   1                              2                              3                              4                             5 
                                                                                         
  Excelente                  Muy buena                      Buena                     Regular                     Mala 
 
Las siguientes actividades se refieren a actividades o cosas que usted podría hacer 
en un día normal. ¿Su salud actual le limita para hacer esas actividades o cosas? 
Si es así ¿cuánto?                                                             1                  2                3 
                                                                                  Sí, me limita   Sí, me limita    No, no me  
                                                                                       Mucho             un poco    limita nada 
 
2. Esfuerzos moderados como mover una mesa                       
 
3. Subir varios pisos por la escalera                                          
Durante las 4 últimas semanas ¿ha tenido alguno de los siguientes problemas en su 
trabajo o en sus actividades cotidianas a causa de su salud física? 
                                                                                     1                            2 
                                                                                                                                                                                                                                                   
4. ¿Hizo menos de lo que hubiera querido hacer?                                
5. ¿Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en                                    
su trabajo o en sus actividades cotidianas? 
Durante las 4 últimas semanas ¿ha tenido alguno de los siguientes problemas en su 
trabajo o en sus actividades cotidianas a causa de algún problema emocional 
(como estar triste, deprimido o nervioso?                           1                            2 
                                                                                       Sí                         No 
6. ¿Hizo menos de lo que hubiera querido hacer                                 
 por algún problema emocional? 
7. ¿No hizo su trabajo o sus actividades cotidianas                             
tan cuidadosamente como de costumbre,  
por algún problema emocional? 
 
8. Durante las 4 últimas semanas, ¿hasta qué punto el dolor le ha 
dificultado su trabajo habitual, incluido el trabajo fuera de casa y las 
tareas domésticas? 
       1                       2                        3                       4                        5 
                                                                                            








Las preguntas que siguen se refieren a cómo se ha sentido y cómo le han ido las 
cosas durante las 4 últimas semanas. En cada pregunta responda lo que se parezca 
más a cómo se ha sentido usted.  
Durante las 4 últimas semanas cuánto tiempo… 
                                           1          2               3            4          5                 6 
                                               Siempre       Casi            Muchas       Algunas       Sólo               Nunca 
9. Se sintió calmado                   siempre         veces         veces       alguna vez 
y tranquilo                                                                                            
10. Tuvo mucha energía                                                              
11. Se sintió desanimado                                                            
y triste  
12. Durante las 4 últimas semanas, ¿con qué frecuencia la salud física o los 
problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales? (como 
visitar a los amigos o familiares) 
       1                            2                                   3                                  4                             5 
   Siempre              Casi siempre                Algunas veces               Sólo alguna vez               Nunca 
                                                                                          
 
Las preguntas que siguen se refieren a lo que piensa usted sobre su salud. Sus respuestas permitirán 
saber cómo se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades habituales. 
Por favor conteste cada pregunta marcando una casilla. Si no está seguro/a de cómo responder a una 
pregunta, por favor, conteste lo que le parezca más cierto. 
 
3.2.4. Análisis estadístico 
Los datos descriptivos de las variables cuantitativas se expresan mediante la media + 
desviación estándar (DE).  
Las variables cualitativas se muestran con su distribución de frecuencias absolutas y 
relativas. 
Para comparar las medias de PCS 12 y MCS 12 entre más de dos grupos, se aplicó el 
análisis de la varianza  (ANOVA) como prueba paramétrica para variables cuantitativas 
de distribución normal.   
La asociación entre calidad de vida (PCS y MCS 12) y el metabolismo hidrocarbonado 






Se establecieron 3 modelos estadísticos: el primero muestra la asociación entre PCS 12 
/ MCS 12 y alteración del metabolismo hidrocarbonado sin ajustar, el segundo 
ajustado por edad y el tercero ajustado por edad, IMC y nivel educacional. Los 3 
modelos se estratificaron por sexo. Además el  efecto del sexo en la asociación entre 
metabolismo hidrocarbonado y calidad de vida fue evaluado introduciendo este 
término en los modelos.  
La hipótesis nula fue rechazada con un error tipo I menor de 0.05 (α < 0.05).  
El análisis estadístico fue realizado utilizando el programa SPPS 15.0 para Windows. 
(SPSS, Chicago, IL, USA). 
 
3.3. ESTUDIO 3. Evaluación de la Calidad de Vida Relacionada con la 
Salud y adherencia al tratamiento en pacientes con Diabetes Mellitus, en 
una consulta monográfica de Evaluación Integral de Diabetes. 
 
3.3.1. Población a estudio 
La población seleccionada para este estudio incluye a todos los pacientes con diabetes 
mellitus, tanto tipo 1 como tipo 2, que fueron  evaluados en una consulta monográfica 
de diabetes denominada “Evaluación Integral de Diabetes” desde junio de 2012 hasta 
diciembre del 2014.  
Esta consulta está localizada en el Centro de Especialidades Modesto Lafuente, 
adscrita al Hospital Clínico San Carlos de Madrid (Área sanitaria 7) que en este 
momento asiste a un total de 360.000 habitantes aproximadamente.  Pueden ser 
derivados pacientes a esta consulta tanto desde Atención Primaria como Especializada.   
Se reclutaron un total de 1039 pacientes (561 hombres y 478 mujeres; 156 con DM1 y 
883 con DM 2, con una edad media de 62 ±15 años, una HbA1c de 7,7% ±  1,6 y con un 






3.3.2. Protocolo de atención en la consulta de Evaluación integral de Diabetes. 
Procedimientos realizados y variables recogidas 
 
En esta consulta monográfica se evalúa al paciente de una forma integral, mediante 
todas las pruebas que se señalan a continuación, todo ello en un acto médico.  
La asistencia se lleva a cabo por un equipo de enfermería y un médico endocrinólogo 
que realiza un informe estructurado al finalizar la consulta. 
El circuito de atención es el siguiente (Figura 4: Circuito de atención al paciente en la 
consulta de Evaluación Integral de Diabetes.).  
 Evaluación de la calidad  de vida. Se entregan los cuestionarios en la secretaría 
de la consulta que son auto-administrados.  
 Retinografía no midriática mediante el retinógrafo no midriático TopconTRC - 
NW200. 
 Exploración neurovascular realizada por el personal de enfermería. 
 Examen físico (con peso, talla, IMC y TA) y evaluación de la composición 
corporal mediante impedancia. 
 Valoración de  los hábitos alimentarios y de ejercicio físico.  
 Valoración por una médico endocrinóloga a cargo de la consulta, que  realiza 
una historia clínica, ajusta el tratamiento del paciente en función de perfiles de 
glucemia y analítica previa, emitiendo un informe completo con el resultado de todas 
las pruebas realizadas, remitiendo al paciente a otro especialista (cirujano vascular, 








Figura 4: Circuito de atención al paciente en la consulta de Evaluación Integral de Diabetes. 
 
 
EVA-EUROQOL: escala visual analógica Euro Quality of Life; Es DQoL: versión española 
del Diabetes Quality of Life; SCI-R: cuestionario de adherencia al tratamiento Self Care 
Inventory Revised. 
 
3.3.3 Recogida de información demográfica y antecedentes:  
- Datos demográficos: edad, sexo,  nacionalidad. 
- Antecedentes familiares: Antecedentes de diabetes en familiares de primer y 
segundo grado. Cualquier otro antecedente médico o quirúrgico.  
- Antecedentes personales: Hipertensión arterial, dislipemia, obesidad, tipo de 
diabetes y tiempo de evolución de la misma. Antecedente de diabetes gestacional. 
Otras comorbilidades. 
-Evaluación de estilo de vida: consumo de tabaco y alcohol. Cuestionario de 
adherencia al estilo de vida mediterráneo que evalúa hábitos de alimentación y 














- Tratamiento farmacológico habitual: tanto para la diabetes como para el resto de 
patologías. 
- Datos analíticos: se evalúan las analíticas realizadas de forma reciente, prestando 
especial atención a los siguientes parámetros: función renal valorada mediante 
creatinina y estimación del filtrado glomerular (MDRD), perfil lipídico, HbA1c y 
cociente microalbuminuria/creatinina.  
 La HbA1c se determinó en sangre total recogida con EDTA 3K. La HbA1c 
estandarizada por IFCC se determinó mediante cromatografía líquida (HPLC) de 
intercambio iónico en gradiente con un analizador Tosoh G8®. Dependiendo de la 
carga iónica de la molécula y en relación a un gradiente de incremento de fuerza iónica 
que pasa a través de una columna no porosa de intercambio catiónico, se separan los 
diferentes componentes de la hemoglobina: A1a, A1b, F, l-A1c (fracción lábil), s-A1c 
(fracción estable) y Ao. Las diferentes fracciones eluidas pasan al detector UV-Vis que 
mide la absorción de la muestra a 2 longitudes de onda 415 nm y 500 nm. El 
coeficiente de variación interensayo fue de 0.7% y 1.2% para valores de HbA1c de 38.8 
mmol/mol (5.7%) y 87.98 mmol/mol (10.2%), respectivamente. 
Las siguientes determinaciones bioquímicas se realizaron en suero en un AU 5800® 
(Beckman Coulter): 
 Glucosa: Método de Glucosa Hexoquinasa. 
 Colesterol total: Método enzimático colorimétrico CHOD-PAP. 
 Triglicéridos: Método enzimático colorimétrico GPO-PAP. 
 HDL-Colesterol: Método de Inmunoinhibición enzimática. 
 LDL-Colesterol: calculado mediante fórmula de Friedewald. 
 Creatinina: Método Jaffé cinético. 
 Fórmula MDRD.  
 Cociente microalbuminuria/creatinina orina 
 
- Evaluación clínica: ajuste de tratamiento para la hipertensión arterial, dislipemia y 
para la diabetes, registrando la presencia de hipoglucemias leves y severas.   
Para estimar el grado de control metabólico se evaluaron los siguientes parámetros: 





farmacológico para HTA), c-LDL (buen control si <100 mg/dl), c-HDL (buen control si> 
40 mg/dl en hombres y > 50 mg/dl en mujeres) y TG (buen control si < 150 mg/dl). El 
diagnóstico de hiperlipidemia se realizaba si al menos una de las siguientes variables 
estaba presente: LDL > 100 mg/dl, c-HDL <40 mg/dl en hombres o < 50 mg/dl en 
mujeres, triglicéridos > 150 mg/dl, o estar  en tratamiento con fibratos o estatinas. 
 
3.3.4. Exploración física  
- Parámetros evaluados: peso, talla, IMC (kg/m2) perímetro de la cintura (PC), (los 
puntos de corte elegidos como normales para el PC fueron < 94.5 cm en hombres y < 
89,5 cm en mujeres, ya que estos valores se han descrito previamente como 
específicos para la población española). 
- Determinación de la presión arterial mediante un monitor de presión arterial (Omron 
M3 HEM-7131-E, Barcelona, España) tras varios minutos en reposo en sedestación; la 
media de dos mediciones tomada con una diferencia de 1-2 minutos se utilizó para el 
análisis. 
- Valoración de la composición corporal mediante impedancia bioelectrica utilizando 
el analizador de composición corporal TANITA BC-420MA. Se determinaba el peso total 
en kilos desglosado en kg de masa grasa, masa magra, masa ósea y agua  corporal. 
 
3.3.5 Evaluación de la Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) 
- Cuestionarios de calidad de vida utilizados: 
1. Escala visual analógica EuroQoL (EQoL-VAS) (cuestionario genérico). 
2. Diabetes Quality of Life (DQoL) versión española (cuestionario específico para DM). 
El  EQoL-VAS evalúa el estado de salud subjetivo del paciente en ese momento. Es una 
escala visual analógica vertical  de 20 cm con una forma similar a un termómetro  con 
un rango de puntuación de 0 a 100. Los extremos de la escala están etiquetados como 
"el mejor estado de salud imaginable" y "el peor salud imaginable". 0 representa el 
peor estado de salud imaginable y 100 indica una salud perfecta. El paciente puede 






Figura 6: Escala Visual Analógica EQoL 
 
 
El DQoL fue desarrollado por el grupo del estudio DCCT (131) y ha sido recientemente 
validado para la población española (100) (Figura 8: Cuestionario Diabetes Quality of 
Life versión española). 
Este cuestionario es auto administrado por el paciente y se compone de 43 ítems, con 
cuatro subescalas o esferas acerca de diferentes aspectos relacionados con la  calidad 
de vida : "Satisfacción" (15 preguntas) (rango de puntuación de 15 a 75), "Impacto" (17 
preguntas) (rango de puntuación de 17 a 85), "Preocupación social/Vocacional" (7 
preguntas) (rango de puntuación 7-35) y "Preocupación por la diabetes" (4 preguntas) 
(rango de puntuación 4-20). Cada uno de los ítems está puntuado del  1 al 5.  Una 
puntuación de 1 implica gran satisfacción, ningún impacto ni preocupación mientras 





puntuación más alta representa un CVRS peor (Figura 7: Escala Likert de 5 respuestas 
ordinales).  
Figura 7: Escala Likert de 5 respuestas ordinales 
 
 
Se calcula un sumatorio de la puntuación de cada subescala y finalmente una 
puntuación total sumando las respuestas de los 43 items (rango de puntuación entre 
43 y 215)  
El cuestionario fue considerado como válido si el paciente había rellenado al menos un 



















3.3.6. Evaluación de la adherencia al tratamiento  
- Cuestionario de adherencia al tratamiento de la diabetes: Self Care Inventory 
Revised (SCI-R). 
El (SCI-R) es un cuestionario que evalúa la adherencia a los hábitos recomendados en 
pacientes con DM. Se compone de 15 ítems y es auto administrado por el paciente. 
Valora la adherencia a diversos comportamientos de autocuidado: dieta (4 ítems), 
determinación de glucosa (2 ítems), administración de medicamentos (3 ítems), 
ejercicio (1 ítem), hipoglucemias (2 ítems), aspectos preventivos / rutinarios de 
cuidado (3 ítems) (Figura 9: Cuestionario de adherencia al tratamiento de la diabetes. 
SCI-R (Self Care Revised)). Este cuestionario fue desarrollado inicialmente para 
pacientes con DM 1, pero la gran mayoría de los ítems son aplicables a la DM2, 
habiéndose validado posteriormente para esta población (127,128). Asimismo ha sido 
validado para su uso en España. (Figura 9: Cuestionario de adherencia al tratamiento 
de la diabetes. SCI-R (Self Care Revised). 
Los encuestados califican su propio auto-cuidado en una escala Likert de 5 puntos para 
reflejar el cumplimiento de  las recomendaciones durante el último mes (la puntuación 
abarca desde "nunca" (puntuado como 1) hasta "siempre" (puntuado como 5). La 







Figura 9: Cuestionario de adherencia al tratamiento de la diabetes. SCI-R (Self Care Revised) 
 
 
3.3.7. Evaluación de complicaciones crónicas derivadas de la diabetes: 
3.3.7.1. Cribado de la retinopatía diabética: 
Se realizaba mediante retinografía. Se tomaron imágenes con una cámara no 
midriática (2 fotos por campo y por ojo), Topcon TRC NW 200. Las imágenes obtenidas 
fueron interpretadas por el endocrinólogo a cargo de la consulta, previamente 
entrenado para esta tarea, con supervisión por un oftalmólogo en caso de ser 
necesario. 
 
3.3.7.2.  Cribado de la enfermedad vascular periférica: 
La presencia de enfermedad vascular periférica (EVP) se evaluó mediante la realización 
del índice tobillo / brazo (ITB). Un ITB entre 0,9 y 1,25 descartaba EVP, un valor <0,9 se 
consideraba criterio de derivación a cirugía vascular por sospecha de EVP y un valor > 





calcificación arterial (si existían síntomas compatibles con EVP el paciente era remitido 
al cirujano vascular para evaluación). 
 
3.3.7.3. Cribado de la neuropatía diabética: 
Para evaluar la presencia de polineuropatía diabética (PND) se utilizó un test de 
cribado,  el  Neuropathy Disability Score (NDS) (Tabla 7). Una puntuación > 6 se 
estratifica el riesgo basado en la sensibilidad al monofilamento de 10 g y el umbral de 
sensibilidad vibratoria mediante el neurotensiómetro. 
 
Tabla 7 
Neuropathy Disability Score:   SIGNOS 
ROT  aquíleo: SI (0) NO (2 por lado)                  
Sensibilidad térmica: SI (0) NO (1 por lado) 
Sensibilidad algésica: SI (0) NO (1 por lado) 
Sensibilidad vibratoria: SI (0) NO (1 por lado) 
Puntuación total  (máximo 10) 
ROT: reflejo osteotendinoso. 
 
Se aplicaron también otros dos cuestionarios, el Neuropathy Symptom Score y el 
Memphis Neuropathy Instrument Score (datos no mostrados en este estudio). 
A los pacientes con una puntuación en el NDS > 6 se les recomendaba asistir a un curso 
de pie diabético impartido por educadoras del servicio de Endocrinología.  
 
3.3.7.4. Cribado de la nefropatía diabética: 
La función renal se evaluó mediante una estimación de la tasa de filtrado glomerular 
(TFG) por la ecuación MDRD. Se consideraron valores normales cifras > 60 ml/min, 
enfermedad renal moderada si el aclaramiento era entre 30-60 ml/min y  grave si era < 
30 ml/min.  







3.3.7. Análisis estadístico.  
Los datos se expresan como media ± desviación estándar (DE) para las variables 
cuantitativas y como frecuencias para las variables cualitativas.  
El test de T de Student y el análisis de la varianza (ANOVA) fueron las pruebas 
estadísticas utilizadas para evaluar la influencia de diversas variables continuas sobre 
la calidad de vida. La prueba de Chi-cuadrado se utilizó para la comparación entre las 
variables cualitativas.  
Para estimar el riesgo relativo (RR) de tener una puntuación de CVRS por debajo de la 
mediana, se realizó una regresión binaria. Las variables se clasificaron de la siguiente 
manera: Edad < 65 o > 65 años de edad, circunferencia de la cintura en los hombres ≤ 
94,5 o > 94,5 cm y en mujeres ≤ 89,5 o > 89,5 cm; la duración de la diabetes <10 o > 10 
años, HbA1c < 7% o > 7%; enfermedad renal si la TFG era < 60 ml/min; el diagnóstico 
de dislipidemia se realizó si alguna de las siguientes variables estaba presente: c-LDL ≥ 
100 mg/dl, c-HDL < 40 mg/dl en los hombres o < 50 mg/dl en las mujeres, TG ≥ 150 
mg/dl o estar en tratamiento farmacológico con estatinas o fibratos, el diagnóstico de 
hipertensión arterial se realizó si la presión era ≥ 140/90 mm Hg o si el paciente recibía 
tratamiento antihipertensivo; El tratamiento con insulina se codificó como SÍ / NO. 
La hipótesis nula fue rechazada con un error de tipo 1 menor de 0,05 (α <0,05). 
Los datos fueron analizados mediante el software SPSS versión 15.0 para Windows 










































4.1. Estudio 1: Prevalencia del síndrome metabólico en España utilizando 
la “Definición Armonizada”: el estudio Di@bet.es. Impacto del síndrome 
metabólico en la calidad de vida relacionada con la salud.  
 
 
Este estudio ha sido previamente publicado (anexo 1): 
Marcuello C, Calle-Pascual AL, Fuentes M, Runkle I, Rubio MA, Montañez C, Rojo-
Martinez G, Soriguer F, Bordiu E, Goday A, Bosch-Comas A, Carmena R, Casamitjana R, 
Castaño L, Castell C, Catalá M, Delgado E, Franch J, Gaztambide S, Girbés J, Gomis R, 
Urrutia I, López-Alba A, Martínez-Larrad MT, Menéndez E, Mora-Peces I, Ortega E, 
Pascual-Manich G, Serrano-Rios M, Valdés S, Vázquez JA, Vendrell J. Prevalence of the 
metabolic syndrome in Spain using regional cutoff points for waist circumference: 
the di@bet.es study. Acta Diabetol. 2013; 50: 615–623. 
 
4.1.1. Características generales de la población incluida (datos demográficos, clínicos 
y socio económicos). 
Las características de la población incluida en este estudio se muestran en la tabla 8. 
Los datos están estratificados según la presencia o ausencia de SM, de acuerdo  a la 
definición armonizada que se describe en la metodología.  Los 4727 sujetos incluidos 
tienen una media de edad de 50,4 ± 17 años, siendo un 42% hombres y un 58% 
mujeres. Globalmente el 39,48 % de los individuos incluidos en este estudio tienen SM 
(un 33.81 % de las mujeres y el 47.06% de los hombres).  
Los pacientes con SM son más mayores que los que no tienen SM (45 vs 59 años, p < 
0,05) mostrando un perfil metabólico más desfavorable en cualquiera de los 5 criterios 






Tabla 8: Características clínicas de la población incluida, estratificada según la presencia o 
ausencia de síndrome metabólico utilizando la “Definición Armonizada” 
 Sin síndrome 
Metabólico 
 Con síndrome metabólico 























44,9±15,8 58,8±15,1 a 58,8±15,6 58,7±14,6 61,4±13,1 * 
IMC 
(kg/m2) 





















123,8±17,6 143,4±18 a 142,7±18,2 144,3±18,8 147,4±15,9 * 
TAD 
(mmHg) 
73,7±9,6 81,9±11,5 a 81,2±12,4 82,8±10,1 83,6±9,7 * 
GA (mg/dl) 90±16 112±38 a 106±34 115±43 124,3±38 * 
c- total 
(mg/dl) 
189±35 201±43 a 201±39 213±46 201±35 * 
TG (mg/dl) 89±35 168±115 a 133±80 186±124 257±159 * 
c-HDL 
(mg/dl) 
54±15 46±12 a 50±12 42±8 35±8 * 
c-LDL  
(mg/dl) 
101±31 108±31 a 112±31 108±31 104±27 * 
Los datos se expresan como la media ± Desviación estándar; SM: síndrome metabólico; H: hombres; M: mujeres; 
IMC: índice de masa corporal; PC: perímetro de cintura; TAS: tensión arterial sistólica; TAD: tensión arterial 
diastólica; GA: glucosa ayunas; c-total: colesterol total; TG triglicéridos; c-HDL: lipoproteína de alta densidad; c-LDL: 
lipoproteína de baja densidad. 
a p< 0,0001, para diferencia de medias entre el grupo con SM vs sin SM (evaluada mediante el test T de Student). 
* p < 0,001 para diferencias de medias entre los grupos con 3 ,4 o 5 componentes de SM (evaluada significación 
estadística para tendencia, calculada mediante el test ANOVA) 
 
En cuanto al nivel educacional y estatus económico se objetiva una distribución 
diferente entre los grupos con y sin SM (Tabla 9). 
Los individuos con SM tienen menor nivel de estudios y de estatus socioeconómico 
que aquellos sin presencia de SM. 
En el grupo sin SM,  un 38% hombres y 35% de mujeres no tenían estudios o 





de individuos carecían de estudios o habían finalizado únicamente Primaria (un 58% de 
hombres y un 75% de las mujeres). 
Es importante resaltar que la media de edad del grupo sin estudios o que completaron 
sólo la Primaria es de 63,6±12,5 años, y la del grupo con estudios secundarios o 
universitarios es de 42,5 ± 13 años (p < 0,001). 
En cuanto al nivel socio económico, en el grupo sin SM un mayor porcentaje de 
personas tienen un trabajo no cualificado o cualificado al compararlo con el grupo con 
SM (p  <0,05). En el grupo de SM un 41% de los hombres y 20% de mujeres estaba 
jubilado, prácticamente el doble que en el grupo sin SM (Tabla 9). 
 
Tabla 9 Características socio económicas de la población incluida, estratificada según la 
presencia o ausencia de síndrome metabólico utilizando la “Definición Armonizada” 
 Sin síndrome 
Metabólico 
Con Síndrome metabólico 
  Todos los 



















 Nivel educacional 
(H/M) (%) 
     
Sin estudios  8/6,1 16,1/28,1 a 17/27,7 15,8/26,8 10,8/37* 
Secundaria 29,6/34,1 41,4/44,8 a 41,2/44,4 40/46,4 53,2/42,2* 
Primaria 42/38,8 30,9/21,7 a 30,2/22,1 32,9/21,9 27/15,6* 
Estudios 
universitarios 




     
Estudiando 5,4/3,6 0,7/0,2 a 0,5/0,4 1,3/0 0/0 * 
Jubilado 19,6/9,7 41/23,4 a 42,9/21,4 39,2/28,1 42,3/25,9 * 
Sin trabajo 11,8/9,4 9/5,7 a 9,1/5,6 9,1/6,8 8,1/3,7 * 
Trabajo doméstico 0,6/23 0/45,9 a 0/46,8 0/38,7 0/55,6 * 
Trabajo no 
cualificado 
40,2/35,3 30,7/20 a 28,6/20,4 32,7/21,5 33,3/11,9 * 
Trabajo cualificado 19,2/16,3 14,3/3,5 a 14,6/3,7 13,6/3,1 11,7/3 * 
Baja por 
enfermedad 
2.2/1.7 3.8/1 a 3.8/1.1 3.2/1.7 4.5/0 * 
a p< 0,05, para diferencia de medias entre el grupo con SM vs sin SM (evaluada mediante el  Test de χ²). 
* p < 0,05 para diferencias de medias entre los grupos con 3 ,4 o 5 componentes de SM (evaluada significación 
estadística para tendencia, calculada mediante el Test de χ²) 
El 53,9% de los sujetos con SM tenían 3 componentes del síndrome, el 32,8% cuatro y 






4.1.2. Prevalencia de Síndrome metabólico según criterios National Cholesterol 
Education Program Adult Treatment Panel III (NCEP ATP III de 2005) y según la 
Internacional Diabetes Federation (IDF 2006). 
Durante muchos años se han utilizado los criterios ATP III e IDF indistintamente para 
valorar la prevalencia de SM.  
En el estudio actual la prevalencia de SM estandarizada por edad según criterios ATP III 
fue del 34% (IC 95% 31,41-36,35) en los hombres y del 33,9% en mujeres (IC del 95%: 
31,7 a 36,13).  
Al utilizar los criterios de la IDF se obtuvo una prevalencia del 40,19% (95% IC 37,5 a 
42,88) en los hombres y del 37,4% (IC 95% 35,08-39,73) en las mujeres.  
 
4.1.3. Determinación de puntos de corte de perímetro de cintura específicos para 
población española para establecer el diagnóstico de obesidad abdominal. 
Dado que en la nueva “Definición Armonizada” de SM se recomienda utilizar PC 
específicos poblacionales para el diagnóstico de obesidad abdominal (OA), 
aprovechando que la muestra de este estudio es representativa de la población 
española se procedió a calcularlos.  
Se construyó un modelo matemático basado en curvas ROC (Receiver Operator 
Characteristic) para estimar el punto de corte óptimo para definir la OA en la 
población. Para ello se utilizaron los puntos de mayor especificidad y sensibilidad para 
detectar dos o más alteraciones metabólicas asociadas con el SM, excluyendo la 
obesidad abdominal. Se calcularon también los puntos de corte que determinaban la 
existencia de resistencia a la insulina, definida como un HOMA > 3,8. 
Los que combinaban la mayor sensibilidad y especificidad para detectar la presencia de 
otros dos componentes del SM distintos de la OA fueron 94,5 cm para los hombres y 
88,5 cm para las mujeres; un valor del PC de 89,5 cm en las mujeres tenía también una 
buena eficiencia ya que era el mejor punto para detectar la resistencia a la insulina 





89,5 cm en mujeres por ser el que mejor detectaba la insulino-resistencia y por tener 
una buena sensibilidad y especificidad y por ser coincidente con el valor obtenido en 
otro estudio en población española que pretendía también determinar el PC óptimo 
para definir OA (155).   
 
Tabla 10 :Puntos de corte de  perímetro de la cintura específicos para población española 
   













M 94,5 cm 0,81 0,83 0,849  
(0,830-0,869) 
0,92 (0,91-0,94) 0,62 (0,60-0,64) 














Curvas ROC (Receiver Operating Characteristic) 95 % IC: intervalo de confianza; PC: perímetro de la cintura; VPP: 
valor predictivo positivo; VPN: valor predictivo negativo. 
a 89.5 cm fue el punto con mejor sensibilidad y especificidad en mujeres para detectar resistencia a la insulina. 
 
4.1.4. Prevalencia de Síndrome Metabólico según la Definición Armonizada. 
La “Definición Armonizada” de SM no exige que haya ningún criterio obligatorio para el 
diagnóstico, pero aun así existe discusión acerca de si la OA debería ser un criterio 
obligatorio para el diagnóstico o no, por lo que a continuación se muestran las 
prevalencias en ambos supuestos.   
La prevalencia estandarizada por edad de SM según la “Definición Armonizada” y 
utilizando los PC previamente calculados fue del 38,37% (IC 95% 35,74- 40,99) en 
hombres y del 29,62% (IC del 95% 27,56-31,69) en mujeres, cuando la OA fue un 
criterio obligatorio, mientras que la prevalencia era del 42,13% (IC 95% 39,37 - 44,89) y 
32,31% (IC 95% 30,15-34,47) en hombres y mujeres, respectivamente, cuando la OA no 
se consideró obligatoria para el diagnóstico de SM (Tabla 11). 
Se objetiva un incremento progresivo de la prevalencia de SM con la edad, en ambos 
sexos, especialmente a partir de los 45 años de edad en hombres y los 60 en mujeres. 
Es importante reseñar la alta prevalencia de SM objetivada en población joven entre 
18 y 30 años, especialmente en varones en los que puede alcanzar hasta el 15%. 





Tabla 11: Prevalencia de síndrome metabólico estratificado por sexo y edad, de acuerdo a la 
“Definición Armonizada” 
                     Prevalencia SM (%)  (obesidad NO obligatoria)    Prevalencia SM (%) (obesidad obligatoria) 
Edad (años) 











15,4  (11,4-20,2) 
  





33,8 (29,83-37,85) 15,2 (12,8-17,89)
c





 54,9 (50,67-59,2) 34,2  (30,84-37,71)
c










 65,8 (58,42-72,58) 72,8  (66,44-78,48)
a








38,4 (35,8-40,9)** 29,6 (27,56-
31,69)** 
* Prevalencia global de síndrome metabólico, estandarizadas por edad usando el método directo de 
estandarización.  ** p < 0.001 para el incremento de la prevalencia de síndrome metabólico con la edad (tendencia) 
a p< 0.05, b p< 0.01, c p < 0.001, para diferencias de prevalencia en hombres vs mujeres en el mismo grupo de edad. 




Figura 10 : Frecuencia de SM en hombres de acuerdo a la inclusión o no de la obesidad abdominal 








Figura 11: Frecuencia de SM en mujeres de acuerdo a la inclusión o no de la obesidad 
abdominal como criterio obligatorio para el diagnóstico según la definición armonizada. 
 
Un total del  27,4% de los individuos obesos (IMC ≥ 30 kg / m2) no cumplían criterios 
de SM. 
4.1.5. Prevalencia de los diferentes componentes del síndrome metabólico. 
El patrón más frecuente de SM estaba compuesto por la combinación de OA, 
hipertensión y alteraciones en el metabolismo hidrocarbonado, mostrando el mismo 
patrón en hombres y mujeres. 
La prevalencia de alteraciones en el metabolismo hidrocarbonado, hipertensión y 
obesidad abdominal aumentaba con la edad en ambos sexos. En cambio la 
hipertrigliceridemia era más prevalente en hombres en los grupos de mediana edad y 
en mujeres a partir de los 60 años. 
En cuanto a las cifras de  c-HDL bajo, su prevalencia no se modifica apenas con el 
envejecimiento, presentando mayor afectación las mujeres porque el nivel de HDL 
requerido es más exigente que en los hombres. 
Los datos de prevalencia de los diferentes componentes del SM se muestran en la 





Tabla 12: Prevalencia de los diferentes componentes del síndrome metabólico estratificados 







(IMC ≥ 30) 
HIPER TG C-HDL 
BAJO 
HIPERTENSIÓN ARTERIAL 
Tratamiento HTA ó 
PAS ≥140 y/o PAD ≥ 90 /  




 N % % % % % % 
Hombres        
18-30 279 29,5 17,2 17 19,1 15,8 / 43,9 18,7 
31-45 557 47,3 29,3 30,6 24,3 25,7 / 48,6 39 
46-60 544 68,7 36,7 37,5 26,1 54,4 / 74,7 56,6 
61- 75 457 78,3 38,7 28,1 22 77,5 / 87,9 69,4 
≥ 76 184 76 29,9 21,2 20,7 86,4 / 93,3 70,3 
Mujeres        
18-30 348 22,7 11,2 6,5 36,5 2,3 / 11,4 17,5 
31-45 802 31,05 18,6 8,5 36 10,2 / 18 29 
46-60 760 54,07 31,3 17,9 32,7 36,2 / 51,8 45,1 
61- 75 572 74,6 47,5 22,5 35,5 72,4 / 83,3 64,2 
≥ 76 224 78,1 43,3 24 42,8 89,3 / 94,8 75,6 
*El perímetro de cintura utilizado para el diagnóstico de obesidad abdominal fue de > 94,5 cm en hombres y > 89,5 en 
mujeres respectivamente. Hiper TG: hipertrigliceridemia; IMC: índice de masa corporal; GA: glucosa en ayunas; DM: 
Diabetes Mellitus; PAS: presión arterial sistólica; PAD: presión arterial diastólica.  
  
 






4.1.6. Estimación de los Odds ratio para el desarrollo de síndrome metabólico en 
función de diversas características demográficas y socio económicas. 
Como puede apreciarse en la tabla 9 se muestra un claro incremento de la 
probabilidad de desarrollar SM con la edad, especialmente en hombres a partir de los 
45 años (OR 4,9 IC 95%: 3,3-7,45) y en mujeres a partir de los 60 (OR 6,8 IC 95%: 4,3-
10,9). La probabilidad de desarrollar SM siempre es mayor en hombres que en 
mujeres, excepto en ≥ 76 años.  
Con respecto a la influencia de diversos factores sociodemográficos, un nivel educativo 
más bajo se asoció con una mayor prevalencia de SM, aunque de manera significativa 
sólo en las mujeres. Los sujetos desempleados o personas con un trabajo doméstico no 
remunerado tenían más SM. Por otro lado la población casada o viuda tenía más 
probabilidades de tener SM en comparación con aquéllos que estaban solteros.  
No se encontraron diferencias en cuanto a prevalencia de SM entre las diferentes 
regiones geográficas del país (Tabla 13: Odds ratio para el diagnóstico de  síndrome 
metabólico  en función de la edad, sexo, nivel de educación, estado socio económico, estado 






Tabla 13: Odds ratio para el diagnóstico de  síndrome metabólico  en función de la edad, 
sexo, nivel de educación, estado socio económico, estado marital y región geográfica del país 



































































































Los datos se expresan con un IC del 95% y ajustados por edad. Los datos de estatus socio económico, estado 
marital y región del país no se muestran estratificados por género porque no se objetivó una interacción 
significativa entre estas variables y sexo. 
 
4.1.7. Calidad de vida en pacientes con síndrome metabólico. 
Por último se evaluó la CVRS en pacientes con síndrome metabólico mediante el 
cuestionario Short Form 12.  
Se objetivó una peor CVRS en la esfera física (PCS 12), en cualquier grupo de edad con 
SM en comparación con la población sin SM, en ambos sexos (p < 0,05 para todos los 
grupos de edad) (Tabla 14 y Figura 13). Como era esperable se objetivaba un 





No se encontraron diferencias significativas sobre CVRS en la esfera mental en función 
de la presencia de síndrome metabólico (Tabla 15). 
  
Tabla 14: Puntuación media del PCS 12 en función de la presencia o ausencia de síndrome 
metabólico estratificado por sexo 
 
                                                                                    
PUNTUACIÓN PCS 12 
 














55,3±5,5 54±4,5 * 53,8±7 52±7,7 * 
31-45 
 
53,8±6,3 52±6,1 * 53,6±7,2 50,5±7,4 * 
46-60 
 
52,6±7,4 50,5±6,8 * 51±8,9 48,7±9 * 
61-75 
 
51,9±7,2 50,1±6,9 NS 50,2±9 46± 10,3 * 
≥76 
 
49±9,3 46,8±8,9  * 45,2±10,5 42,8±11,6 * 
p 
 
P < 0,001 P < 0,001  P= 0,003 P < 0,001  
P :  (significación estadística realizada con ANOVA) para evaluar diferencia en el valor de PCS según edad (tendencia).  
* p < 0,05 para diferencias intragrupo entre hombres con y sin síndrome metabólico y mujeres con y sin síndrome 







Tabla 15: Puntuación media del MCS 12 en función de la presencia o ausencia de síndrome 
metabólico estratificado por sexo 
 
PUNTUACIÓN MCS 12 
 
 HOMBRES p MUJERES p 
Edad (años) No SM Sí SM  No SM Sí SM  
18-30 49,2±8,2 48,9±8,3 NS 46±9 45,6±9,4 NS 
31-45 49,4±7,9 49,1±7,6 NS 45,9±9,8 46±10 NS 
46-60 49,3±8,4 48,8±8,1 NS 44,3±10,9 44,9±10,7 NS 
61-75 51,5±8,8 50,9±8 NS 45±11 45,3±11,2 NS 
≥76 51,7±7,3 51,9±8,1 NS 46±10,6 45,9±11 NS 
P NS NS  NS NS  
P: (significación estadística realizada con ANOVA) para evaluar diferencia en el valor según edad (tendencia).  
NS: no significativo. 
 
 
Figura 13: Calidad de vida y síndrome metabólico.  PCS 12 (Physical Component Score) en sujetos con y sin 
síndrome metabólico expresado por grupos de edad y género.  






4.2. Estudio 2: Evaluación de la CVRS en población Española: el estudio 
Di@bet.es. Influencia de las alteraciones del metabolismo 




Parte de estos resultados se han publicado en: Marcuello C, Calle-Pascual AL, Fuentes 
M, Runkle I, Soriguer F, Goday A, Bosch-Comas A, Bordiú E, Carmena R, Casamitjana R, 
Castaño L, Castell C, Catalá M, Delgado E, Franch J, Gaztambide S, Girbés J, Gomis R, 
Gutiérrez G, López-Alba A, Martínez-Larrad MT, Menéndez E, Mora-Peces I, Ortega E, 
Pascual-Manich G, Rojo-Martínez G, Serrano-Rios M, Valdés S, Vázquez JA, Vendrell J. 
Evaluation of Health-Related Quality of Life according to Carbohydrate Metabolism 
Status: A Spanish Population-Based Study (Di@bet.es Study). Int J Endocrinol. 2012; 
2012:872305 
 
4.2.1. Características de la población incluida 
Se muestran a continuación las características de la población incluida (n = 5047). La 
media de edad era de 50,4±17 años, sin diferencia entre hombres y mujeres. Los 
hombres tenían más exceso de peso que las mujeres y un perfil lipídico más 
desfavorable. Se objetiva también una mayor prevalencia de hipertensión arterial y 
enfermedad vascular (los datos recogidos son auto referidos por el paciente). El nivel 
educacional y estado marital era diferente entre ambos sexos. La prevalencia de 
alteraciones del metabolismo hidrocarbonado era mayor en hombres (Tabla 16). 
Sobre esta población reclutada en el estudio Di@bet.es se procedió a evaluar la CVRS 
en función de diferentes factores sociodemográficos y según las alteraciones del 








Tabla 16 : Características de la población incluida, estratificado según sexo 
 
  Todos (n=5047) Hombres (n=2162) Mujeres (n=2885) p 
Edad (años) 50,4 ± 17 50,5 ± 17 50,4 ± 16,8 NS 
IMC (Kg/m2) 28 + 5 28,5+ 4,5 27,7 + 5,7 0,0001 
PC (cm) 94 ± 14 98,7 ± 11,9 90,6 ± 14,7 0,0001 
PAS 131,7±20 137,5±18,4 127,4± 20 0,0001 
PAD 77±11 79,3 ±10,5 75,3 ± 11,2 0,0001 
Glucosa (mg/dl) 99 ± 29 102,7 ± 32 95 ± 25 0,0001 
Col tot (mg/dl) 193,4 ± 38,6 193,3 ± 38,7 197,2 ± 38,7 0,38 
c-HDL (mg/dl) 50,3 ± 11 46,4 ± 11,6 54,1 ± 11,6 0,0001 
c- LDL (mg/dl) 104,4 ± 30,9 104,4 ± 30,9 103,4 ± 28,9 0,003 
Tg (mg/dl) 121,3 ± 79 140,8 ± 113,3 106,3 ± 53,1 0,0001 
Dislipemia: sí (%) 34 34,2 32 0,02 
HTA: sí (%) 30 31,3 28,6 0,03 
Accidente cardiovascular 5,1 7,1 3,6 0,0001 
Ictus 2,1 2,8 1,6 0,01 
Vasculopatía periférica 0,7 1,1 0,3 0,02 













































Metabolismo HC (%) 
Normal 
Prediabetes 




















HTA (hipertensión arterial), dislipemia (definida como tratamiento con un fibrato o una estatina o bien 
niveles de TG ≥150 y/o c LDL ≥ 100 y/o HDL < 40 en hombres y < 50 en mujeres),  
La prevalencia de accidente cardiovascular, ictus y enfermedad vascular periférica reseñadas en esta 
tabla son las auto-referidas por el paciente. 







4.2.2. Puntuación media del Short Form 12 (SF-12): sumatorio físico (PCS 12) y 
sumatorio mental (MCS 12). Percepción de la salud “en general” en población 
española. 
El valor medio del sumatorio físico (PCS 12) fue de 50,9 ± 8,5 y el del sumatorio mental 
(MCS 12) fue de 47,6 ±10,2. 
A la pregunta genérica del SF 12  “En general usted diría que su salud es: excelente, 
muy buena, buena, regular o mala?”, la distribución de respuestas fue la siguiente: el 
2,3% de la población declaró tener un excelente estado de salud, un 9% muy bueno, 
un 62,5% buena, el 22,9% regular y el 3,3% mala salud. Esto denota que casi el 75 % de 
la población estaría satisfecha con su estado de salud. 
 
4.2.3. Calidad de vida evaluada por el Short Form12: influencia de la edad, 
estratificada por sexo. 
Los hombres tenían puntuaciones más altas (por tanto una mejor calidad de vida) que 
las mujeres en ambos sumatorios y a cualquier edad (p < 0,05) (Tabla 17)  
La media del PCS 12 era de 51,8 ± 7,2 en hombres y 50,3 ± 9,2 en mujeres (p < 0,001), y 
la del MCS 12  de 50,2 ± 8,5 frente a 45,5 ± 10,8; (p < 0,001), en hombres y mujeres 
respectivamente. 
Se objetivaba un deterioro progresivo en la función física a mayor edad, observado en 












Tabla 17 :Calidad de vida evaluada mediante el cuestionario SF 12 (sumatorios PCS 12 y MCS 12) en 
relación con edad, estratificado por sexo. 
  N PCS 12 sumatorio MCS 12 sumatorio 
Edad (años) H / M Hombres Mujeres Hombres Mujeres 
18-30 305 / 367 54,9 ± 4,7 53,5 ±6,5 49,5 ± 8,2 46,1 ±9,9 
31-45 597 / 849 53 ± 6,1 52,9 ±6,9 49,5 ± 8,7 45,9 ±10,2 
46-60 575 / 814 51,5 ± 7,3 50,3 ±9,2 49,7 ± 8,9 44,9 ± 11,4 
61-75 493 / 605 50,6 ±7,9 47,9 ± 10 51,8 ± 8,4 45,3 ±11,4 
≥ 76 192 / 250 47,7 ±9,1 43,3 ± 11,8 51,9 ± 7,5 46,7 ±11,2 
p  p <0,0001 p <0,0001 p < 0,001 NS 
Los resultados se expresan como su media ± desviación estándar. PCS 12, sumatorio físico. MCS 12, 
sumatorio mental. H/M, (Hombre/Mujer); NS (no significativo)  
P: tendencia según ANOVA que  evalúa diferencias de calidad de vida entre los distintos grupos de edad 




Figura 14: PCS 12 en función de la edad, estratificado por sexo. 
PCS 12: Physical Component Score 
 
En lo que respecta a la esfera mental los hombres experimentaban una discreta 
mejoría con el envejecimiento (p < 0,001). No se encontraron diferencias significativas 






Figura 15: MCS 12 en función de la edad, estratificado por sexo.  
MCS 12: Mental Component Score 
Para conocer la probabilidad de obtener una puntuación por debajo de la mediana en 
las escalas PCS 12 y MCS12,  se estimaron los Odds Ratio ajustados para cada estrato 
de edad en ambos sexos (Figura 16 y Figura 17). 
 
Figura 16: Odds Ratio e intervalo de confianza al 95% para un PCS 12 menor que la mediana en 








Figura 17: Odds Ratio e intervalo de confianza al  95% para un MCS 12 menor que la mediana 
en función de la edad  (Grupo de edad de referencia: 18-30 años) 
 
4.2.4. Calidad de vida evaluada por el Short Form12: influencia del peso corporal, 
estratificada por sexo. 
Se objetiva una peor puntuación en el PCS 12 a mayor IMC, teniendo las peores 
puntuaciones el grupo con un IMC ≥ 40, tanto en hombres como en mujeres (Tabla 
18). 
En cuanto a la esfera mental en mujeres se observa una peor CVRS a mayor peso, 
mientras que en hombres no se encontraron diferencias en el MCS 12 según el IMC. 






Tabla 18 : Calidad de vida evaluada mediante el cuestionario SF 12 (sumatorios PCS 12 y MCS 
12) en relación con el peso corporal, estratificado por sexo 
 
  N PCS 12 sumatorio MCS 12 sumatorio 
IMC (kg/m
2
) H / M Hombres Mujeres Hombres Mujeres 
<25 442 /1034 52,9 ±6,9 52,8 ± 7 49,8 ± 8,9 47,2 ±9,6 
25-29 1027 /980 52,4 ± 6,6 50,6 ±9 50,3 ±8,2 45 ±11,2 
30-39 638 / 767 50,6 ± 7,8 47,8 ±10,3 50,5 ±8,9 44,7 ±11,4 
≥ 40 46 / 91 46,1 ± 10,2 42 ± 12 50,4±9,4 40,5 ± 13,5 
p  p < 0 ,0001 p <0,0001 NS p <0,0001 
 
Los resultados se expresan como su media ± desviación estándar. PCS 12, sumatorio físico. MCS 12, 
sumatorio mental. H: hombres; M: mujeres. NS (no significativo) p: tendencia según ANOVA que  




Figura 18: PCS 12 en función del IMC, estratificado por sexo. 








Figura 19:  MCS 12 en función del IMC, estratificado por sexo. 
MCS 12: Mental Component Score 
 
De estos datos se desprende que la obesidad produce una mayor deterioro de la 
función física sin aparente afectación de la esfera mental en hombres. En cambio en 
mujeres, sí se objetiva además del detrimento en el PCS 12 una afectación 
concomitante del MCS 12. 
De igual manera que en el caso de la edad, para conocer la probabilidad de obtener 
una puntuación por debajo de la mediana en las escalas PCS 12 y MCS12,  se estimaron 







Figura 20: Odds Ratio e intervalo de confianza al 95% para un PCS 12 menor que la mediana 
en función del IMC (Grupo de referencia: IMC < 25) 
 
 
Figura 21: Odds Ratio e intervalo de confianza al 95% para un MCS 12 menor que la mediana 




4.2.5. Calidad de vida evaluada por el Short Form12: influencia del nivel educacional, 
estratificada por sexo. 
Se objetivó una mejor CVRS en la esfera física a mayor nivel de estudios, en hombres y 
mujeres.  
En cuanto a la esfera mental,  en hombres no se encontraron diferencias significativas 
en función del nivel educacional, mientras que en mujeres sí se objetivaba un 
detrimento del MCS 12 en las que no tenían estudios o sólo habían finalizado 
educación primaria con respecto a las que tenían un nivel de estudios más alto 
(secundaria/bachiller/universitarios) (Tabla 19) (Figura 22 y Figura 23).  
Aunque existe diferencia de edad significativa entre estos dos grupos (mujeres sin 
estudios vs nivel estudios más alto; 63,4±14 vs 44 ±13 años) no se encontraron 






Tabla 19:  Calidad de vida evaluada mediante el cuestionario SF 12 (sumatorios PCS 12 y MCS 12) en 
relación con el nivel educacional, estratificado por sexo 
  N PCS 12 sumatorio MCS 12 sumatorio 
Nivel educacional H / M Hombres Mujeres Hombres Mujeres 
Sin estudios 254 / 404 49,8 ± 8,7 45,6±10,9 50,4 ±8,8 44,1 ±11,9 
Primaria 755 /1082 51,2 ±7,6 49,4 ± 9,8 50,5 ± 8,9 44,8 ± 11,5 
Educación Secundaria 815 / 950 52,4 ±6,9 52,1 ± 7,6 50 ± 8,7 46,1 ± 10,1 
Universitario 338 / 448 53,6 ± 5,3 53,2 ± 6,9 50,3 ± 7,2 47,6 ± 9,4 
p  p < 0,0001 p < 0,001 NS p <0,001 
Los resultados se expresan como su media + desviación estándar. PCS 12, sumatorio físico. MCS 12, sumatorio 
mental. H/M, (Hombre/Mujer); NS (no significativo)  
p: tendencia según ANOVA que  evalúa diferencias en calidad de vida entre los distintos estratos de nivel 




Figura 22: PCS-12 según nivel educacional, dividido por sexo. 








Figura 23: MCS-12 según nivel educacional, dividido por sexo. 
MCS 12: Mental Component Score 
 
Para conocer la probabilidad de obtener una puntuación por debajo de la mediana en 
las escalas PCS 12 y MCS12,  se estimaron los Odds Ratio ajustados para cada estrato 
de nivel educacional (Figura 24 y Figura 25). 
 
Figura 24: Odds Ratio e intervalo de confianza al 95% para un PCS 12 menor que la mediana en 







Figura 25: Odds Ratio e intervalo de confianza al 95% para un MCS 12 menor que la mediana 
en función del nivel de estudios (Grupo de referencia: universitarios) 
 
 
4.2.6. Calidad de vida evaluada por el Short Form12: influencia de las alteraciones del 
metabolismo hidrocarbonado, estratificada por  sexo. 
Con la intención de valorar cómo es la percepción general de salud según las 
alteraciones del metabolismo hidrocarbonado se adjuntan  a continuación unos 
gráficos que muestran la respuesta a la pregunta general nº 1 del cuestionario SF 12 
“En general usted diría que su salud es” excelente, muy buena, buena, regular o 
mala?…  
Se puede observar que a mayor alteración del metabolismo hidrocarbonado un mayor 
porcentaje de pacientes describen su salud como mala o regular (Figura 26). 
Las alteraciones del metabolismo hidrocarbonado se incrementan con la edad; de 
hecho la edad media de los sujetos con un metabolismo hidrocarbonado normal fue de 
46,3±10 años, en aquéllos con prediabetes de  58,5 ± 15 años, en la DM no conocida 





A mayor alteración del metabolismo hidrocarbonado se objetivaba un mayor 
porcentaje de personas que describía su salud como mala o regular (21% en población 
con glucemia normal vs 48.5% en DM conocida (p <,001). Es interesante destacar que 
en el grupo de DM no conocida un 37% refería su salud como mala o regular (un 10% 
menos que en el grupo de DM conocida).  
 
 
Figura 26: Respuesta a la pregunta “En general usted diría que su salud es”: mala, regular, buena, muy 
buena o excelente?, según el estado del metabolismo hidrocarbonado (glucemia normal, prediabetes, 






En cuanto a la puntuación del SF 12 se observó un deterioro progresivo del PCS 12, a 
mayor afectación del metabolismo hidrocarbonado en ambos sexos.  
Asimismo se pudo apreciar un mayor detrimento en el sumatorio mental a mayor 
alteración del metabolismo hidrocarbonado pero sólo en mujeres (Tabla 20). 
 
Tabla 20:  Calidad de vida evaluada mediante el cuestionario SF 12 (sumatorios PCS 12 y MCS 12) en 
relación con las alteraciones en el  metabolismo hidrocarbonado. 
  N PCS 12 sumatorio MCS 12 sumatorio 
Metabolismo hidrocarbonado H/M Hombres Mujeres Hombres Mujeres 
Normal 1501 /2243 52,7 ± 6,5
*
 51,4 ±8,4 
#
 50,2 ± 8,3 46 ±10,6 
+
 
Prediabetes 276 / 306 50,6 ±8** 48,3 ± 10,1
##
 50,6 ± 9,1 43,7 ± 11,5 
Diabetes no conocida 140 / 103 49,9 ± 8,4 46 ± 11,1 49,8 ±9,3 43,7 ± 11,8 
Diabetes conocida 245 / 233 48,8 ± 8,8 44,6 ± 11,5 50,9 ± 9,3 44,5 ± 11,8 
p   P < 0,0001 P <0,0001 NS P <0,0001 
PCS 12, physical component score. MCS 12, mental component score. Prediabetes (glucosa basal 
alterada y/o intolerancia hidrocarbonada). Los resultados se expresan como su media ± desviación 
estándar. H/M: Hombre/Mujer; NS : no significativo. 
p tendencia según ANOVA que  evalúa diferencias en calidad de vida  para alteración del metabolismo 
hidrocarbonado. 
 
Después de ajustar los sumatorios físico y mental por sexo, edad, IMC y nivel educativo 
(usando un modelo de regresión logística), se objetivó que el PCS 12 era 
considerablemente menor en las personas con diabetes conocida (tanto en hombres 
como en mujeres) en comparación con la población que presentaba un metabolismo 






Figura 27: Calidad de vida,  PCS 12  según alteraciones del metabolismo hidrocarbonado, ajustados 
por sexo, edad, IMC y nivel de estudios, utilizando un modelo de regresión lineal múltiple. 
 
Finalmente se calcularon las Odds Ratio de tener una puntuación del PCS 12 y MCS 12 
menor que la mediana en 3 modelos matemáticos distintos ajustados por diferentes 
variables (Tabla 21,Tabla 22 y Tabla 23).  
Se escogió definir peor CVRS en relación con una puntuación inferior a la mediana, 
teniendo en cuenta que no hay ningún punto de corte óptimo para diferenciar entre 
mala y buena calidad de vida en  población española.  La mediana del PCS y MCS 12 













Tabla 21 :Odds Ratios para los sumatorios PCS 12 y  MCS 12 menores que la mediana según 
el estatus del metabolismo hidrocarbonado, estratificando los datos por sexo. Modelo 1: sin 
ajustar 
PCS 12                                               MCS 12 
MetHC OR 95% IC Valor p OR 95% IC Valor p 
































































PCS 12, sumatorio físico. MCS 12, sumatorio mental. MetHC, metabolismo 
hidrocarbonado: Prediabetes (incluye glucosa alterada en ayunas e intolerancia 
hidrocarbonada). DM, diabetes mellitus. 
 
Tabla 22:  Odds Ratios para los sumatorios PCS 12 y  MCS 12 menores que la mediana según 
el estatus del metabolismo hidrocarbonado, estratificando los datos por sexo. Modelo 2: 
ajustado por edad 
                                     PCS 12                                               MCS 12 
MetHC OR  95% IC Valor p OR 95% IC Valor p 
































































PCS 12, sumatorio físico. MCS 12, sumatorio mental. MetHC, metabolismo hidrocarbonado: Prediabetes (incluye 







En el modelo 3 tras ajustar por edad, IMC y nivel educacional los OR para PCS 12 < 
mediana fueron 1,62 (IC del 95%: 1,2-2,19; p <0,002) para los hombres con DM 
conocida y 1,75 (IC del 95%: 1,26-2,43; p <0,001), para las mujeres con DM conocida 
con respecto al grupo con glucemia normal (Tabla 23).  
No se encontraron diferencias significativas en la esfera mental según grado de 
afectación del metabolismo hidrocarbonado tras ajustar por edad, IMC y nivel de 
estudios. 
No hubo interacción estadísticamente significativa entre género y metabolismo de la 
glucosa en cualquiera de los modelos. 
Tabla 23:  Odds Ratios para los sumatorios PCS 12 y  MCS 12 menores que la mediana según 
el estatus del metabolismo hidrocarbonado, estratificando los datos por sexo. Modelo 3: 
ajustado por edad, IMC y nivel educacional. 
                                     PCS 12                                               MCS 12 
MetHC OR  95% IC Valor p OR 95% IC Valor p 


































































PCS 12, sumatorio físico. MCS 12, sumatorio mental. MetHC, metabolismo 
hidrocarbonado: Prediabetes (incluye glucosa alterada en ayunas e intolerancia 
hidrocarbonada). DM, diabetes mellitus. 
 
4.2.6.1. Calidad de vida en pacientes con Diabetes conocida. 
En el grupo de diabetes conocida (n = 478) se evaluó la influencia del tratamiento con 
insulina (un 25,4% de las personas incluidas), la duración de la diabetes y la presencia 
de complicaciones macrovasculares en la CVRS. 
El PCS 12 fue menor en los tratados con insulina en comparación con los pacientes 





tratados con insulina había más porcentaje de mujeres que en el grupo sin insulina 
(58,2% vs 45,6%, p <0,05).No se encontraron diferencias en edad (64±13,5 vs 66±10 p 
0,09) ni en IMC (30,7±5,9 vs 30,6±5,1 p 0,9) entre ambos grupos.  
En cuanto a la duración de la diabetes, una evolución > 15 años en comparación con 
aquellos con ≤ 5 años de duración referían peor PCS 12,  44,7 ± 10,3 frente 48,1 ± 10,2 
p <0,04. (Se eligieron los puntos de corte ≤ 5 años y > 15 años, tras estratificar la 
muestra en tertiles, T1 = ≤ 5 años y T3 > 15 años de evolución. 
El grupo de pacientes que refieren al menos una complicación crónica macrovascular 
también tenían peor puntuación en la esfera física (43,2 ± 11,0 frente a 47,7 ± 9,9 p 
<0,001).  
En el grupo con enfermedad cardiovascular (n = 68) se objetivó más porcentaje de 
hombres que de mujeres (61,8 vs 38,2 p < 0,001). No existían diferencias en edad ni en 
IMC entre los grupos. 
Las personas con ictus y DM conocida (n =25), eran más mayores que el grupo sin 
enfermedad vascular cerebral (70,4±11,1 vs 65,3 ±11,5 p=0,03). No se encontraron 
diferencias en el IMC ni en distribución por sexos entre ambos grupos. 
Los pacientes que referían vasculopatía periférica (n=20) no se diferenciaban frente a 
los que no la referían (n= 476) en IMC (32±7,7 vs 30,6± 5,3 p = 0,27), edad (68±9 vs 
65,6±11,7, p = 0,36) ni sexo (55,6% de hombres en el grupo con enfermedad vs 51,1 % 
en el grupo sin enfermedad, p = 0,43) 
No se encontraron diferencias en el aspecto mental en relación a tratamiento con 
insulina o no, presencia o ausencia de complicaciones crónicas ni tampoco respecto al 







4.3. ESTUDIO 3. Evaluación de la Calidad de Vida Relacionada con la 
Salud y adherencia al tratamiento en pacientes con Diabetes Mellitus, en 
una consulta monográfica de evaluación integral de Diabetes. 
 
4.3.1. Características de la población  
Las características de la población incluida en este estudio se recogen en la Tabla 24 y 
la Tabla 25 estratificadas por sexo y tipo de diabetes respectivamente. 
Se han incluido un total de 1039 pacientes (561 hombres y 478 mujeres), con una edad 
media de 62 ± 15 años que acudieron a la consulta monográfica de evaluación integral 
de la diabetes durante el periodo de enero a diciembre de 2014.  Un 15% de de los 
pacientes tenían DM 1 y el 85%  restante  eran DM 2, con una media de duración de la 
diabetes de 15 ± 10 años. El nivel medio de HbA1c de toda la muestra era de  7,7 ± 
1,6%.  Un 53% de los asistentes a la consulta tenían tratamiento con insulina. 
La edad de las mujeres era mayor que la de los hombres (64 vs 60 años de edad, p < 
0,001), pero con igual tiempo de evolución de la diabetes y sin diferencias en el control 
metabólico. Las mujeres tenían menor prevalencia de neuropatía y enfermedad 
vascular periférica y sin embargo un mayor porcentaje de enfermedad renal. No 
existían diferencias en la presencia de retinopatía (Tabla 24). 
En cuanto a las diferencias según el tipo de diabetes las más reseñables son las 
siguientes: los pacientes con DM 2 eran mayores (65 vs 40 años, p < 0,001), más 
obesos, con un menor tiempo de evolución de la enfermedad (14 vs 23 años, p < 
0,001) y con una mayor prevalencia de enfermedad vascular periférica y enfermedad 
renal. Los pacientes con DM 1 tenían más frecuencia de retinopatía. No existían 






Tabla 24:  Características de los pacientes estratificadas por sexo 







Edad (años) 62 ± 15 60 ± 15 64 ± 15 0,000* 
IMC (Kg/m2) 28,4 + 6 28,2 + 5,2 28,7 + 6,9 NS 
Cintura  (cm) 103 ± 14 105 ± 14 100 ± 14 0,000* 
Creatinina (mg/dl) 0,9 ± 0,3 1,1 ± 0,3 0,9 ± 0,4 0,000* 
EFG (ml/min) 78 + 21 80 + 20 74 + 21 0,000 
HbA1c (%) 7,7 ± 1,6 7,8 ± 1,6 7,7 ± 1,6 NS 
Col tot (mg/dl) 179,3 ± 39,7 176,4 ± 40 182,8 ± 37,8 0,011* 
c-HDL (mg/dl) 52,8 ± 14,8 48,9 ± 14,1 57,3 ± 14,1 0,000* 
c- LDL (mg/dl) 95,2 ± 30,3 95,3 ± 32,2 95,1 ± 27,9 NS 
Tg (mg/dl) 152,2 ± 102 156 ± 101,1 147,89 ± 104,9 NS 
Duración DM (años) 15+10,3 14,9+10,3 15,8+10,7 NS 
Tratamiento DL: sí (%) 65,2 61,9 69 0,019* 
Tratamiento HTA: sí (%) 61 60 64 NS 
Tratamiento insulina: sí (%) 53 54 53 NS 
RD 26,4 27,3 25,3 NS 
ND 16,3 18,5 13,9 0,007 
EVP 35,1 38,3 31,3 0,009 
ERC 17,7 14,6 21,5 0,000 
Los datos se expresan como media + desviación estándar (M+DE) ; IMC:índice de masa 
corporal;  c- HDL: lipoproteína de alta densidad; c- LDL: lipoproteína de baja densidad; Tg: 
triglicéridos; DL: dislipemia;  HTA: hipertensión; RD :retinopatía diabética; ND: neuropatía 
diabética; EVP:enfermedad vascular periférica (índice tobillo brazo < 0.9// >1.25) ;  ERC:  








Tabla 25: Características de los pacientes estratificadas según el tipo de diabetes 
  Todos 
(n=1039) 
DM 1 
(n = 156) 
DM2 
( n = 883) 
p 
Edad (años) 62 ± 15 40 +14 65 + 12,4 0,000 
IMC (Kg/m2) 28,4 + 6 24,4 + 4,7 29,3+6 0,000 
Cintura  (cm) 103 ± 14 89  + 12 105 + 13 0,000 
Creatinina (mg/dl) 0,9 ± 0,3 0,92 + 0,2 0,99 + 0,4 0,013 
EFG (ml/min) 78 + 21 87 + 18 76 + 21 0.000 
HbA1c (%) 7,7 ± 1,6 7,9 + 1,3 7,7 + 1,6 NS 
Col tot (mg/dl) 179,3 ± 39,7 182,4 + 39,2 179,1 + 39,7 NS 
c-HDL (mg/dl) 52,8 ± 14,8 58,1 + 14,1 51,9 + 14,6 0,000 
c- LDL (mg/dl) 95,2 ± 30,3 104,3 + 31,9 93,9 + 29,8 0,000 
Tg (mg/dl) 152,2 ± 102 99,8 + 74,4 160,2 + 103,6 0,000 
Duración DM (años) 15+10,3 23,2 + 10,7 13,9 + 9,8 0,000 
Tratamiento DL: sí (%) 65,2 45 70 0,000 
Tratamiento HTA: sí (%) 61 32 67 0,000 
Tratamiento insulina: sí (%) 53 100 47 0,000 
RD 26,4 31,2 12,2 0,000 
ND 16,3 11,7 15,7 NS 
EVP 35,1 15,3//7,3 19,6//13,6 0,007 
ERC 17,7 4,7 19,7 0,000 
Los datos se expresan como media + desviación estándar (M+DE) ; DM: diabetes mellitus; 
IMC:índice de masa corporal;  c- HDL: lipoproteína de alta densidad; c- LDL: lipoproteína de baja 
densidad; Tg: triglicéridos; DL: dislipemia;  HT: hipertensión; RD :retinopatía diabética; ND: 
neuropatía diabética; EVP:enfermedad vascular periférica (índice tobillo brazo < 0.9// >1.25) ;  




Sobre esta población se evaluó la CVRS mediante los cuestionarios EuroQuality of Life 
Visual Analogue Scale (EQoL–VAS) y el Diabetes Quality of Life (DQoL) y la adherencia 






4.3.2. Puntuación media de los cuestionarios EQoL-VAS y DQoL. 
Se muestra en la (Tabla 26) la puntuación media obtenida para el EQoL – VAS y el 
DQOL, así como el rango de puntuación mínimo y máximo posible para cada 
cuestionario. La puntuación del EQoL-VAS era de 70,4 ±13,6 y la del DQoL 88,7 ±25,46. 
  
Tabla 26: Puntuación  obtenida  con los cuestionarios EQoL-VAS y DQoL en la muestra seleccionada y 
rango de puntuación de los cuestionarios 
 
PUNTUACIÓN POBLACIÓN 
MEDIA ± DE 
PUNTUACIÓN CUESTIONARIOS 
MEDIANA (RANGO) 
 EQOL-VAS 70,4 ± 13.6 50  (0 - 100) 
 
 DQOL TOTAL 88,7 ± 25,46 129 (43 - 215) 
 SATISFACCION 35,8 ± 10,5 45 (15 – 75) 
 IMPACTO 32,1 ± 9,5 51 (17 – 85) 
 PREOCUPACIÓN VOCACIONAL 11,9 ± 4,8 21 ( 7 – 35) 
 PREOCUPACIÓN RELATIVA A DM 8,9 ± 3,6 12,5 (5-20) 
Los datos de puntuación de los cuestionarios de expresan como media ± desviación estándar. En la 
columna de la derecha se expresa la mediana de puntuación de los cuestionarios con su rango. 
 
 
4.3.3. Calidad de vida según sexo evaluada mediante los cuestionarios EQoL- VAS y 
DQoL. 
Las mujeres refieren una peor calidad de vida que los hombres, mostrando una mayor 
preocupación por la diabetes. No se observaron diferencias entre hombres y mujeres 














EQoL-VAS 70,4 ± 13,6 71,7 ± 12,5 68,9 ± 14,7 0,001 
Satisfacción 35,8 ± 10,5 35,9 ± 10,7 35,7 ± 10,1 NS 
Impacto 32,1 ± 9,5 31,8 ± 9,1 32,5 ± 9,9 NS 
Preocupación Social 11,9 ± 4,8 11,9 ± 4,8 11,9 ± 4,8 NS 
Preocupación DM 8,9 ± 3,6 8,5 ± 3,4 9,3 ± 3,6 0,001 
DQoL TOTAL 88,7 ± 22,4 88,1 ± 21,9 89,4 ± 22,9 NS 
EQ-VAS (Euro Quality of Life- Visual Analogue Scale) (a mayor puntuación MEJOR calidad de vida) 
DQoL Diabetes Quality of Life (a mayor puntuación PEOR calidad de vida) 
 
 
4.3.4. Calidad de vida evaluada según el tipo de diabetes (DM1 vs DM2) mediante los 
cuestionarios EQoL-VAS y DQoL. 
No se encontraron diferencias en calidad de vida en el cuestionario genérico según el 
tipo de diabetes.  
Los pacientes con DM 1 referían un mayor impacto de la  diabetes y más preocupación 
social en el DQoL (). 
Tabla 28). 
Tabla 28: Calidad de vida según el tipo de Diabetes Mellitus 





EQoL-VAS 69,1 ± 14,3 70,6 ± 13,7 NS 
Satisfacción 35,6 ± 9,9 35.9+10.6 NS 
Impacto 34,6 ± 10,5 31,7 ± 9,3 0,001 
Preocupación Social 14,3 ± 5,4 11,4 ± 4,6 0,000 
Preocupación DM 9,3 ± 3,2 8,8 ± 3,6 0,09 
DQoL TOTAL 93,8 ± 25,6 87,8 ± 21,7 0,002 
 
EQ-VAS (Euro Quality of Life- Visual Analogue Scale) (a mayor puntuación mejor calidad de vida) 






4.3.5. Calidad de vida según la edad evaluada mediante los cuestionarios EQoL-VAS y 
DQoL 
El envejecimiento se asoció con una mayor satisfacción, un menor impacto de la 
diabetes, una preocupación social más baja y también con menos preocupación por la 
enfermedad. Esta tendencia se observó en ambos sexos (p <0,05) (Tabla 29 y Figura 
28). 
 
Tabla 29: Calidad de vida según edad mediante EQ-VAS y DQoL 






























68,7 ± 13,3 
72,7 ± 12,3 
72,1 ± 12,4 
68,9 ± 10,4 
 
69,6 ± 14,1 
69,8 ± 13,9 
68,3 ± 15,3 
65,2 ± 17,9 
 
 
37,3 ± 10,9* 
37,0 ± 10,6* 
34,5 ± 10.7* 
34,7 ± 9,8* 
 
35,5 ± 9,1 
36,8 ± 11,4 
35,2 ± 9,7 
34,6 ± 9,2 
 
 
34,3 ± 9,6* 
31,5 ± 9,4* 
31,1 ± 8,6* 
32,7 ± 8,1 * 
 
35 ± 9,1* 
33,5 ± 12,3* 
31,4 ± 8,4* 
30,5 ± 8,0* 
 
 
14,5 ± 5,5* 
11,5 ± 4,5* 
11,2 ± 4,4* 
10,9 ± 3,1* 
 
14,6 ± 5,1* 
13,1 ± 5,9* 
10,5 ± 3,5* 
10,3 ± 3,8* 
 
 
9,0 ± 3,1* 
8,6 ± 3,6* 
8,2 ± 3,4* 
8,2 ± 2,3* 
 
10,1 ± 3,2* 
10,1 ± 4,1* 
8,8 ± 3,4* 
8,2 ± 3,0* 
  
 
95,2 ± 23,8* 
88,6 ± 22,3* 
84,9 ± 20,4* 
86,5 ± 15,6* 
 
95,2 ± 21,7* 
93,5 ± 28,5* 
85,8 ± 19,1* 
83,5 ± 17,8* 
 
* p < 0,005 (tendencia) Test utilizado para evaluar diferencias ANOVA 





 Figura 28: Puntuación DQoL estratificada por edad 
DQoL Diabetes Quality of Life (a mayor puntuación PEOR calidad de vida, se expresa la puntuación en el eje de 
ordenadas de modo inverso para mejorar la comprensión). 
* p < 0,005 para tendencia en variación de calidad de vida según los diferentes estratos de edad, evaluado mediante 
ANOVA, en hombres y mujeres. 
 
 
4.3.6. Calidad de vida según IMC y obesidad abdominal evaluada mediante los 
cuestionarios EQoL-VAS y DQoL. 
Las personas con sobrepeso (IMC entre 25 y 29,9), de ambos sexos, mostraron una 
tendencia a una mejor calidad de vida con el cuestionario DQOL  con respecto al  grupo 
de normopeso o el de obesidad moderada - grave. (p <0,05). Incluso el grupo de 
obesidad grado 1 (IMC entre 30 y 35) tenían mejores puntuaciones que el grupo de 
normopeso (aunque la diferencia era menos llamativa). Claramente los pacientes con 
mayor afectación eran los de un IMC > 35, a pesar de estar incluidos pocos sujetos en 
ese grupo ( 
Tabla 30 y Figura 29). 






No se pudieron detectar diferencias entre grupos con el cuestionario EQoL-VAS. 
 
 
Tabla 30:  Calidad de vida según IMC y perímetro de cintura abdominal 

































72,0 ± 11,5 
72,3 ± 12,0 
71,0 ± 13,9 
74,3 + 17,5 
 
69,8 ± 14,5 
69,7 ± 13,9 
67,9 ± 15,7 




35,8 ± 10,6 
35,5 ± 11,0 
36,4 ± 10,8 
35,5 + 13,6 
 
34,9 ± 10,9 
35,3 ± 9,5 
36,5 ± 10,3 




31,9 ± 8,9 
31,4 ± 9,5 
32,1 ± 9,0 
40 + 18 
 
33,9 ± 11,2* 
32,4 ± 9,9* 
32,0 ± 9,4* 




12,8 ± 5,6 
11,3 ± 4,0 
11,8 ± 5,0 
12,4 + 7,4 
 
13,1 ± 5,8* 
11,7 ± 4,5* 
11,3 ± 4,4* 




8,6 ± 3,6 
8,3 ± 3,1 
8,5 ± 3,7 
9,8 + 5,7 
 
9,5 ± 3,5 
9 ± 3,3 
9,6 ± 4,0 




89,1 ± 22,8* 
86,5 ± 22,3* 
88,9 ± 21,3* 
93,6 + 38,7* 
 
91,4 ± 26,3* 
88,4 ± 22,5* 
89,4 ± 21,8* 

















72,6 ± 11,8* 
71,6 ± 12,8* 
 
71,7 ± 12,3* 
68,3 ± 15,0* 
 
 
36,2 ± 10,9 
35,8 ± 10,8 
 
34,5 ± 10,1 
35,9 ± 10,2 
 
 
32,3 ± 9,3 
31,6 ± 9,1 
 
34,4 ± 11* 
31,8 ± 9,2* 
 
 
13,2 ± 5,6* 
11,5 ± 4,5* 
 
13,7 ± 5,9* 
11,3 ± 4,2* 
 
 
8,7 ± 3,4 
8,4 ± 3,5 
 
9,5 ± 3,4 
9,3 ± 3,6 
 
 
90,4 ± 23,6* 
87,3 ± 21,6* 
 
92,1 ± 26,1* 
88,4 ± 21,2* 
* p < 0,005 evalúa tendencia en cuanto a diferencias en calidad de vida según los diferentes estratos 
de IMC y la presencia o ausencia de obesidad abdominal.  
EQ-VAS (Euro Quality of Life- Visual Analogue Scale) (a mayor puntuación mejor calidad de vida) 








Figura 29: Puntuación DQoL estratificada según IMC  
DQoL Diabetes Quality of Life (a mayor puntuación PEOR calidad de vida, se expresa la puntuación en el eje de 
ordenadas de modo inverso para mejorar la comprensión). 
* p < 0,005 para tendencia en variación de calidad de vida según los diferentes estratos de IMC, evaluado mediante 
ANOVA, en hombres y mujeres. 
 
 
4.3.7. Calidad de vida según el tiempo de evolución de la  diabetes y grado de control 
metabólico, mediante los cuestionarios EQoL-VAS y DQoL. 
El grupo de pacientes con una duración de la diabetes < 5 años reportó una CVRS 
mejor cuando se utilizó el cuestionario DQOL (p <0,05). Los grupos de pacientes con 
una duración entre 5 y 15 y > 15 años, ambos reportaron peor CVRS, objetivándose 
este efecto en ambos sexos (Tabla 31). 
No se pudieron detectar diferencias entre grupos con el cuestionario EQoL-VAS. 
En cuanto al control glucémico la CVRS disminuyó a medida que el control glucémico 
(medido por HbA1c) empeoraba. Los pacientes con una HBA1c > 8% eran los que peor 
CVRS referían, con un mayor impacto de la diabetes, mayor preocupación social y 






Tabla 31: Calidad de vida en función del tiempo de evolución de la diabetes y el grado de 
control metabólico 
   N EQoL-VAS Satisfacción Impacto Preocupación 





























72,4 ± 12,0 
71,4 ± 12,9 
71,8 ± 12,8 
 
70,4 ± 12,7 
68,2 ± 14,3 




33,8 ± 10,4 
38,1 ± 10,6 
35 ± 10,9 
 
35,6 ± 10,7 
36,5 ± 10,2 




28,6 ± 6,7* 
32,4 ± 8,9* 
32,4 ± 9,9* 
 
30,2 ± 8,2* 
32,3 ± 9,9* 




11,6 ± 4,3 
12,1 ± 5,0 
11,8 ± 4,7 
 
11,4 ± 4,2 
11,6 ± 4,7 




8,5 ± 3,5 
8,4 ± 3,7 
8,6 ± 3,2 
 
9,2 ± 3,4 
9,2 ± 3,6 




82,6 ± 18,6* 
90,9 ± 21,6* 
87,8 ± 23,4* 
 
86,4 ± 20,3* 
89,6 ± 22,1* 






















72,6 ± 12,7* 
71,5 ± 12,8* 
70,9 ± 11,9* 
 
70,1 ± 14,4 
69,1 ± 13,5 
68,7 ± 15,3 
 
 
33,6 ± 9,9* 
36,2 ± 10,7* 
38,6 ± 10,7* 
 
34,4 ± 11 
33,4 ± 8,9 
38,8 ± 9,5 
 
 
30,7 ± 8,3* 
32 ± 8,2* 
32,9 ± 10,1* 
 
31 ± 9,1* 
30,9 ± 8,1* 
35,5 ± 11,2* 
 
 
11,5 ± 4,1* 
11,6 ± 4,4* 
12,5 ± 5,7* 
 
11,2 ± 4,2* 
11,6 ± 4,0* 
12,9 ± 5,8* 
 
 
8,3 ± 3,5 
8,1 ± 3,1 
9,1 ± 3,6 
 
8,8 ± 3,7* 
9 ± 2,9* 
10,2 ± 3,8* 
 
 
84,1 ± 20,5* 
87,8 ± 20,3* 
93,1 ± 23,2* 
 
85,4 ± 21,8* 
84,8 ± 18* 
97,5 ± 25,5* 
 
* p < 0,005 evalúa tendencia mediante ANOVA en cuanto a diferencias en calidad de vida según los 
diferentes estratos de calidad de vida y grado de control metabólico. 
EQ-VAS (Euro Quality of Life- Visual Analogue Scale) (a mayor puntuación mejor calidad de vida) 








Figura 30: Calidad de vida según tiempo de evolución de la DM. Cuestionario DQoL. 
DQoL Diabetes Quality of Life (a mayor puntuación PEOR calidad de vida, se expresa la puntuación en el 
eje de ordenadas de modo inverso para mejorar la comprensión). 
* p < 0,005 para tendencia en variación de calidad de vida según los diferentes estratos de tiempo de 







Figura 31: Calidad de vida según control metabólico de la DM. Cuestionario DQoL. 
DQoL Diabetes Quality of Life (a mayor puntuación PEOR calidad de vida, se expresa la puntuación en el 
eje de ordenadas de modo inverso para mejorar la comprensión). 
* p < 0,005 para tendencia en variación de calidad de vida según los diferentes estratos de grado de 
control metabólico (HbA1c), evaluado mediante ANOVA, en hombres y mujeres. 
 
4.3.8. Calidad de vida según tratamiento farmacológico (insulina, tratamiento para la 
dislipemia e hipertensión arterial) evaluada mediante los cuestionarios EQoL-VAS y 
DQoL. 
El tratamiento con insulina se asoció en ambos sexos con una peor CVRS al utilizar el 
cuestionario DQOL, refiriendo un mayor impacto los hombres. Las mujeres sufrían más 
impacto, una mayor preocupación social y  por la diabetes. No se encontraron 
diferencias en cuanto a satisfacción (Tabla 32, Figura 32 y Figura 33). 
No hubo diferencias en la CVRS en pacientes con o sin tratamiento para la dislipidemia 






Tabla 32 Calidad de vida según tratamiento farmacológico: insulina, dislipemia, hipertensión 
arterial. Cuestionarios EQoL-VAS y DQoL 














































































72,3 ± 12,5 
70,8 ± 13,3 
 
68,8 ± 15,4 
68,9 ± 13,8 
 
 
35,8 ± 10,6 
36,4 ± 11,2 
 
35,8 ± 10,9 
35,5 ± 8,7 
 
 
31,3 ± 8,9 
32,6 ± 9,6 
 
32,4 ± 10,5 
32,6 ± 9 
 
 
11,4 ± 4,4 
12,5 ± 5,3 
 
11,5 ± 4,7 
12,5 ± 4,9 
 
 
8,4 ± 3,5 
8,5 ± 3,5 
 
9,3 ± 3,8 
9,4 ± 3,3 
 
 
88,9 ± 21,3 
90,1 ± 23,3 
 
89 ± 24,1 

















71,7 ± 12,9 
71,6 ± 12,8 
 
68,9 ± 15,2 
68,8 ± 14,9 
 
 
35,1 ± 10,5 
37,4 ± 11,2 
 
35,9 ± 10,7 
35,3 ± 9,5 
 
 
31,1 ± 8,9 
33,2 ± 9,5 
 
32,4 ± 9,8 
32,7 ± 10,6 
 
 
11,3 ± 4,7 
12,7 ± 4,9 
 
11,4 ± 4,5 
12,5 ± 5,3 
 
 
8,3 ± 3,6 
8,7 ± 3,1 
 
9,2 ± 3,7 
9,4 ± 3,6 
 
 
88,8 ± 21,6 
92,0 ± 22,5 
 
89 ± 22,5 
89,8 ± 24,4 
 
* p < 0,005 (tendencia) Test utilizado para evaluar diferencias ANOVA.  
EQ-VAS (Euro Quality of Life- Visual Analogue Scale) (a mayor puntuación mejor calidad de vida) 









Figura 32: Calidad de vida en hombres en relación con tratamiento con insulina vs dieta y/o 
antidiabéticos orales. 
DQoL Diabetes Quality of Life (a mayor puntuación PEOR calidad de vida) * p < 0,005 para 
diferencias de calidad de vida entre tratamiento con ADOS (antidiabéticos orales) e insulina en 
hombres (evaluado mediante el test T Student). 
 
 
Figura 33:  Calidad de vida en mujeres en relación con tratamiento con insulina vs dieta y/o 
antidiabéticos orales. 
DQoL Diabetes Quality of Life (a mayor puntuación PEOR calidad de vida) * p < 0,005 para 
diferencias de calidad de vida entre tratamiento con ADOS (antidiabéticos orales) e insulina en 






4.3.9. Calidad de vida según la existencia de complicaciones crónicas (retinopatía, 
neuropatía, enfermedad vascular periférica y enfermedad renal crónica) mediante 
los cuestionarios EQoL-VAS y DQoL. 
Los pacientes con complicaciones crónicas tenían una tendencia general a valorar la 
CVRS peor que los pacientes sin complicaciones. Esto sólo fue estadísticamente 
significativo para la retinopatía, los hombres con enfermedad vascular periférica y 





Tabla 33: Calidad de vida según la presencia de complicaciones crónicas. Cuestionarios EQoL-
VAS y DQoL 
  N EQoL-VAS Satisfacción Impacto Preocup. 
Social 


















71,4 ± 11,0 
71.8 ± 12.7 
 
62,1 ± 17,3* 
69,3 ± 14,5* 
 
 
35,4 ± 11,1 
36 ± 10,7 
 
39,1 ± 10,7* 
35,5 ± 10,1* 
 
 
33,5 ± 11,2 
31,7 ± 8,9 
 
37,6 ± 13,9* 
32,2 ± 9,6* 
 
 
11,5 ± 4,5 
11,9 ± 4,8 
 
12,9 ± 7,4* 
11,8 ± 4,6* 
 
 
8,3 ± 3,3 
8,5 ± 3,4 
 
10,5 ± 4,5* 
9,3 ± 3,6* 
 
 
88,7 ± 26,2 
88 ± 21,5 
 
99,8 ± 32,8* 

















69,8 ± 13,8* 
72,6 ± 12,6* 
 
67,6 ± 14,6* 
69,2 ± 15,6* 
 
 
37,2 ± 10,9* 
35.4 ± 10.7* 
 
36,4 ± 10* 
35,6 ± 10,2* 
 
 
33,9 ± 9,6* 
31,1 ± 8,9* 
 
34,6 ± 11,9* 
31,9 ± 8,9* 
 
 
12,4 ± 5,3* 
11,7 ± 4,5* 
 
12,5 ± 5,3* 
11,6 ± 4,6 * 
 
 
8,9 ± 3,4* 
8,3 ± 3,3* 
 
9,9 ± 3,9* 
9,2 ± 3,6* 
 
 
92,4 ± 23,2* 
86,4 ± 21,5* 
 
93,3 ± 25,7* 
88,4 ± 21,3* 



















72,1 ± 12,1 
69,6 ± 13,1 
 
69,2 ± 14,7 




36,1 ± 10,6 
36.6 ± 11.3 
 
36,0 ± 10,1* 




31,9 ± 9,2* 
33 ± 8,9* 
 
32,9 ± 10,1* 




12 ± 5,0 
11,1 ± 3,4 
 
12,1 ± 5,1* 




8,6 ± 3,5 
8,1 ± 2,7 
 
9,4 ± 3,7 




88,6 ± 22,3 
88,8 ± 20,4 
 
90,4 ± 23,6* 






















72,8 ± 8,4* 
69,2 ± 13,3* 
69,5 ± 13* 
 
70,1 ± 14,3 
69,6 ± 13 
69,1 ± 11,4 
 
 
35,9 ± 11* 
35,3 ± 9,2* 
38,1 ± 11* 
 
35,5 ± 10,4 
38,1 ± 10,8 
35,5 ± 8,9 
 
 
31,7 ± 9,5 
31,9 ± 9,1 
32,2 ± 7,7 
 
32,3 ± 9,6 
32,2 ± 7,7 
31,4 ± 8,6 
 
 
12,1 ± 4,9 
11,3 ± 4,5 
11,6 ± 4,6 
 
12 ± 4,8 
11,6 ± 4,6 
11,2 ± 4,2 
 
 
8,4 ± 3,5 
8,4 ± 3,4 
8,6 ± 3,2 
 
9,5 ± 3,7 
8,6 ± 3,2 
8,5 ± 3,4 
 
 
88,2 ± 22,3* 
86,9 ± 20,8* 
90,6 ± 18,8* 
 
89,3 ± 22,7 
90,6 ± 18,8 
86,6 ± 19,8 
Los datos se expresan como media ± desviación estándar. EQoL-VAS:  Euro Quality of Life - Visual 
Analogue Scale, DQoL: Diabetes Quality of Life. Total DQOL es el sumatorio de las puntuaciones de las 4 
subescalas. EFG: estimación del filtrado glomerular. EVP:enfermedad vascular periférica. ITB: indice 
tobillo brazo. * p < 0,005 para diferencias de calidad de vida según complicaciones crónicas (se evalúa 








4.3.10. Adherencia al tratamiento evaluada mediante el SCI-r estratificada según 
sexo, edad y tipo de diabetes. 
Se objetivó una mayor adherencia al tratamiento de la diabetes en mujeres que en 
hombres y en pacientes con DM 1 vs DM 2 (p < 0,005). No se encontraron diferencias 
significativas en la puntuación del SCI-r en cuanto a los diferentes grupos de edad. 
(Tabla 34). 
 
Tabla 34: Adherencia al tratamiento de la diabetes evaluado mediante el cuestionario SCI-r, 
según sexo, tipo de diabetes y edad 









51,2 ± 8,5* 
52,7 ± 8,4* 










Hombres      
       < 45  
      45-65 
      > 65 
      > 80 
Mujeres 
      < 45 
      45-65 
      > 65 
      > 80 
 
 











51,8 ± 8,7 
49,6 ± 7,6 
52,2 ± 8,8 
52,2 ± 7,1 
 
53,1 ± 6,4 
53,4 ± 9,8 
52,2 ± 8 
52,3 ± 7 
 
Los datos se expresan como media ± desviación estándar. SCI-R: Self Care Inventory Revised. DM: 
diabetes mellitus. * p < 0,005 que evalúa tendencia mediante ANOVA para diferencias en adherencia al 






4.3.11. Adherencia al tratamiento evaluada mediante el SCI-r estratificada según IMC 
y obesidad abdominal. 
Los pacientes con obesidad, tenían menos adhesión a los comportamientos 
recomendados que los pacientes con normopeso u obesidad. Se objetivaba un mayor 
detrimento a partir de un IMC > 30 kg/m2 (Tabla 35 y Figura 34). 
 
 Tabla 35: Adherencia al tratamiento de la diabetes evaluado mediante el cuestionario SCI-r, 
según IMC y obesidad abdominal 




      < 25  
      25-29,9 
      30-35 
      > 35 
Mujeres 
     < 25  
      25-29,9 
      30-35 














53,4 ± 7,6* 
51,5 ± 9,4* 
49,5 ± 7,7* 
49,8 + 4,7* 
 
53,9 ± 6,2* 
53 ± 6,5* 
51,9 ± 10,2* 
51,3 + 6,6* 
PC (cm) 
Hombres 
      ≤94.5  
      > 94.5 
Mujeres 
     ≤ 89.5  










53,5 ± 7,4* 
50,6 ± 8,7* 
 
54,2 ± 6,2* 
52,3 ± 8,9* 
 
Los datos se expresan como media ± desviación estándar. SCI-r: Self Care Inventory Revised. DM: 
diabetes mellitus.IMC: índice de masa corporal; PC: perímetro de cintura. * p < 0,005 que evalúa 








Figura 34: Adherencia al tratamiento de la diabetes evaluada mediante el SCI-r según IMC. 
* p < 0,005 para tendencia mediante ANOVA evalúa diferencias en adherencia intra grupo, según los 






4.3.12. Adherencia al tratamiento evaluada mediante el SCI-r estratificada según  el 
tiempo de evolución de la diabetes  y el grado de control metabólico. 
El grupo de pacientes con un mayor tiempo de evolución de la diabetes (> 15 años) así 
como aquéllos con una HbA1c entre 7 y 8% mostraron la mayor adherencia al 
tratamiento (p < 0,005) (Tabla 36, Figura 35 y Figura 36).  
  
     Tabla 36: Adherencia al tratamiento de la diabetes evaluado mediante el cuestionario SCI-r, según 
tiempo de evolución de la diabetes y grado de control metabólico 
 N Adherencia 
SCI-R 




















50,7 ± 8,9* 
49,7 ± 9,6* 
52,7 ± 8,2* 
 
52,0 ± 14,1* 
51,3 ± 7,9* 





















51,3 ± 9,8* 
52,1 ± 7,6* 
50,7 ± 7,2* 
 
51,9 ± 9,4 
53,6 ± 6,5 
53,2 ± 8,5 
 
* p < 0,005 que evalúa tendencia mediante ANOVA para diferencias en adherencia al tratamiento intra 












Figura 35: Adherencia al tratamiento de la diabetes evaluada mediante el SCI-r según tiempo 
de evolución de la DM. 
* p < 0,005 para tendencia mediante ANOVA evalúa diferencias en adherencia intra grupo, según el 
tiempo de evolución de la diabetes, en hombres y mujeres. 
 
Figura 36: Adherencia al tratamiento de la diabetes evaluada mediante el SCI-r según el 
grado de control metabólico  de la DM. 
 * p < 0,005 en hombres, evalúa tendencia intra grupo mediante ANOVA en cuanto a adherencia al 









4.3.13. Adherencia al tratamiento evaluada mediante el SCI-r, estratificada según el 
tratamiento con insulina y terapia para la  dislipemia y la  hipertensión arterial. 
Presentaban mayor adherencia a las conductas recomendadas, los pacientes en 
tratamiento con insulina que aquéllos tratados únicamente con  dieta y/o 
antidiabéticos orales. No se objetivaron diferencias en adherencia en pacientes con y 
sin tratamiento para la dislipemia y la hipertensión arterial (Tabla 37). 
 
 Tabla 37: Adherencia al tratamiento de la diabetes evaluado mediante el cuestionario SCI-r, 
según tratamiento insulínico, para la dislipemia y la hipertensión arterial. 


















53,1 ± 6,9* 
50,3 ± 5,6* 
 
53,6 ± 5,5* 

















50,9 ± 7,4 
51,1 ± 8,5 
 
52,6 ± 8,4 

















50,9 ± 8,6 
51 ± 8,2 
 
52,4 ± 8 
53,2 ± 9,4 
 
Los datos se expresan como media ± desviación estándar.  SCI-R: Self Care Inventory Revised. HTA: 
hipertensión arterial;  * p < 0,005 que evalúa tendencia mediante ANOVA para diferencias en 
adherencia al tratamiento intra-grupo según tratamiento insulínico o no y tratamiento para la dislipemia 






4.3.14. Adherencia al tratamiento evaluada mediante el SCI-r estratificada según la 
presencia de complicaciones crónicas: neuropatía, retinopatía, insuficiencia renal y 
enfermedad vascular periférica. 
No se objetivaron diferencias en adherencia en lo que respecta a la presencia de 
complicaciones crónicas (Tabla 38). 
 
Tabla 38 Adherencia al tratamiento evaluada mediante el SCI-r estratificada según la 
presencia de complicaciones crónicas 
 


















52,7 ± 14,5 
51 ± 7,7 
 
51,8 ± 5,5 

















52,1 ± 6,9 
50,7 ± 9,3 
 
53,1 ± 6,2 
52,5 ± 9,3 
















           51,1 ± 8,8 
51,2 ± 6,2 
 
52,8 ± 9 






















51,3 ± 9,1 
50,7 ± 7,4 
49,9 ± 8,8 
 
52,7 ± 8,5 
49,9 ± 8,8 
52,7 ± 11,8 
 
Los datos se expresan como la media ± desviación estándar. SCI-R: Self Care Inventory Revised. EFG: 





4.3.15. Odds ratios para una puntuación menor que la mediana en el EQoL-VAS, 
DQoL y SCI-r, según diversos factores socio demográficos y clínicos. 
Por último, hemos evaluado las Odds ratios (OR) de tener una puntuación por debajo 
de la media en los 3 cuestionarios, de acuerdo con varios factores socio-
demográficos y clínicos (tabla 39 y tabla 40) 
Tabla 39 Odds Ratio (IC 95%) para obtener una puntuación  inferior a la mediana en los cuestionarios  
EQoL-VAS, DQoL y el  SCI-R, en relación con diferentes variables clínicas y socio demográficas 
  EQ-VAS 
 








(p = 0 ,740) 
1 
0,77 (0,60-0,99) 
(p = ,046) 
PC (cm) 
Hombres 
< 94.5  
> 94.5  
 
Mujeres 
< 89.5  
> 89.5                                                                                                                                                               
 
                        
1 
0,68 (0,42-1,11) 






















(p = ,041) 


































(p = 0,600) 


































(p = 0,0001) 


































(p = 0,041) 
Los datos se expresan mediante la odds ratio (95 % IC); EQoL-VAS: Euro Quality of Life-Visual Analogue 
Scale; DQoL: Diabetes Quality of Life.  DQOL Total es el sumatorio de las puntuaciones de las cuatro 






Tabla 40 Odds Ratio (IC 95%) para obtener una puntuación  inferior a la mediana en los cuestionarios  
EQoL-VAS, DQoL y el  SCI-R, en relación con diferentes variables clínicas y socio demográficas 
  EQ-VAS 
 



































(p = 0,096) 
  



















































































































































(p = 0,001) 
 
Los datos se expresan mediante la odds ratio (95 % IC); EQoL-VAS: Euro Quality of Life-Visual Analogue Scale; DQoL: 
Diabetes Quality of Life.  DQOL Total es el sumatorio de las puntuaciones de las cuatro subescalas que lo componen. 
SCI-R: Self Care Inventory Revised. PC: perímetro de cintura, EVP: enfermedad vascular periférica; EFG: etimación 













































El presente proyecto de tesis doctoral reúne tres estudios clínicos aplicados al área de  
la calidad de vida en pacientes con diabetes mellitus y síndrome metabólico,  
desarrollados  entre  los  años  2009  y  2014. Los dos primeros se han realizado 
utilizando una población representativa de la española, a partir del estudio Di@bet.es 
y el último en población atendida a diario en consultas de Endocrinología para realizar 
una aplicación de los datos a la práctica clínica diaria.  
 
Los tres son estudios prospectivos  observacionales.   
Se procederá a una discusión individual para cada estudio seguida de unas 
conclusiones globales. 
 
5.1. Estudio 1: Prevalencia del síndrome metabólico en España utilizando 
la “Definición Armonizada”: el estudio Di@bet.es. Impacto del síndrome 
metabólico en la calidad de vida relacionada con la salud. 
 
Este estudio es uno de los más amplios que se han realizado en España hasta el 
momento, con el objetivo de determinar la prevalencia de SM utilizando la “Definición 
Armonizada” y evaluar la CVRS en este grupo de pacientes.  
Los datos obtenidos muestran una elevada prevalencia de SM, cercana al 40%, mayor 
en hombres, ancianos, en personas que realizan trabajo doméstico no remunerado y 
en las mujeres con un bajo nivel educativo.  
Los datos publicados de forma reciente en otros países sugieren una elevada 
prevalencia en todo el mundo, en la primera década del siglo XXI, en torno a un 25-
40%, especialmente en población envejecida y en hombres (132,58 ,133,134,135,136).  
En cuanto a la influencia de la edad parece lógico que exista una mayor prevalencia en 
la población de edad avanzada (132,58 ,133,134,135,136). 
En un estudio publicado por Ford et al se observaba un especial incremento a partir de 
los 60 años de edad (136), siendo los datos del presente estudio concordantes con 





prevalencia también en el grupo de 60-75 años de edad, estando afectados el  65% de 
los hombres y el 60% de las mujeres.  
Su  evolución  con  la  edad  en función del sexo es  de especial interés:  el SM  fue  
significativamente  más  prevalente  en  los  varones  hasta  la edad  de  60  años,  pero  
se  igualó entre  los  60  y  75  años  porque  en  esos años las  mujeres  duplicaron  el  
crecimiento  de  la  prevalencia masculina.  A  partir  de  los  65  años,  la  prevalencia  
aumentó muy poco en  los varones,  pero más en mujeres hasta  superar 
significativamente  la  prevalencia  masculina  en  las  últimas  décadas de  la  vida.  
Esta diferencia probablemente esté influenciada en parte por la pérdida del efecto 
protector estrogénico en mujeres a partir de los 45-50 años de edad. Este patrón de 
evolución con la edad es idéntico al descrito en el estudio DARIOS en población 
española (137). 
En el estudio ENRICA (66) se objetivaba un fenómeno similar en el que la frecuencia de 
sobrepeso y obesidad se incrementaban con la edad y eran mayores en hombres, 
excepto a partir de los 65 años en que era más frecuente en mujeres. En cambio llama 
la atención que la OA en esta población (definida por los puntos de corte de cintura de 
102 cm en hombres y 88 cm en mujeres) seguía un patrón diferente, siendo más 
frecuente en mujeres en todos los grupos de edad, probablemente porque los puntos 
de corte para PC de 102 cm subestimen la OA en hombres.  
Por otro lado es importante destacar el aumento en población joven, estando 
afectados  un 15% de hombres y el 9% en las mujeres entre 18 y 30 años de edad. Se 
ha publicado también en otros países esta tendencia al alza de prevalencia de SM en 
población joven (134). En otro estudio en Estados Unidos el mayor incremento en el 
perímetro de cintura ocurría en el grupo de edad entre 20 y 39 años. (138), y según los 
datos del “Behavioral Risk Factor Surveillance System”, entre el 1991 y el 1998 el 
mayor incremento de obesidad fue entre población entre 18 y 29 años de edad (139). 
En otro estudio, la población de entre 30 y 39 años experimentaron el mayor 
incremento en prevalencia en diabetes (140). 
Este hallazgo es preocupante, ya que este grupo poblacional está expuesto de forma 





riesgo prioritario para poner en marcha intervenciones para intentar reducir la 
obesidad.   
En lo que respecta a la influencia del nivel educativo en la presencia de SM, según 
nuestros datos se objetiva una relación inversa, pero únicamente en las mujeres. Esta 
diferencia en la influencia según género ha sido publicada previamente aunque los 
hallazgos no fueron concluyentes (66, 141,58,66,141).  
En el estudio ENRICA esta diferencia según estatus social era especialmente notable en 
las mujeres, de tal forma que sólo el 29% de mujeres con educación primaria o menos 
tenía obesidad vs el 11% de las universitarias. De forma similar a otros países, como 
USA y otros países europeos la obesidad en España muestra un gradiente socio 
económico inverso que se puede relacionar con los bajos niveles de tiempo dedicado a 
la actividad física y menor adherencia a la dieta mediterránea en personas con bajo  
nivel educaciona.(66). 
En el estudio Whitehall II (141), la diferencia en la prevalencia de SM entre el más bajo y 
el más alto nivel ocupacional era mayor en mujeres que en los hombres. 
Sin embargo, Tuomilehto et al. (23) no detectaron diferencias de magnitud entre 
géneros. Este grupo relacionaba las diferencias encontradas en el estudio Whitehall 
con la existencia de una marcada diferencia en la distribución ocupacional entre 
géneros (141). 
Un estudio realizado en Corea (142) reportó hallazgos similares en cuanto la situación 
económica, la prevalencia de SM y la influencia de género. 
En nuestros datos encontramos inicialmente una relación inversa entre nivel 
educacional y prevalencia de SM también en hombres, pero cuando se introducía en el 
modelo como variable el nivel socioeconómico esta tendencia se convertía en no 
significativa (datos no mostrados). En cualquier caso, parece que el efecto del nivel 
educativo es más importante entre las mujeres.  
La  menor  educación  influye negativamente  en  los  hábitos  de  vida  y  se  ha  
descrito  anteriormente  asociada  al  SM  en  otras  poblaciones (143). La  mayor  edad  
de las  mujeres  con  SM  explica  en  parte  que  fueran  menos  instruidas,  dado  que  
las  desigualdades  sociales  que  han afectado  a  las  mujeres  fueron  más  fuertes  en  





mantiene tras realizar ajuste por edad. Otros factores, posiblemente, culturales o 
psicológicos, pueden estar interfiriendo y sería interesante la realización de estudios 
adicionales. 
La prevalencia de SM en nuestro estudio variaba según el criterio utilizado, para la 
“Definición Armonizada, 42% hombres vs 32% mujeres, según criterios ATP III la 34% 
en hombres y 33% en mujeres y según los criterios de la IDF era del 40% en hombres y 
37% en mujeres. Llama la atención que las diferencias son más marcadas entre 
hombres y mujeres en la “Definición Armonizada”, probablemente en relación con los 
PC diferentes. En la mayoría de estudios que utilizan criterios ATP III, es decir PC de 
102 y 88 para hombres y mujeres respectivamente, hay menor diferencia en 
prevalencia de SM entre hombres y mujeres que al utilizar otros criterios. Sería 
aconsejable evaluar si el punto de corte de 102 c para hombres es lo suficientemente 
sensible para detectar a población masculina en riesgo. 
Estudios realizados en España han encontrado una prevalencia similar a la estimada 
según el presente estudio. El estudio DARIOS, referenciado previamente, fue  
publicado en España en el año 2012 e incluía a 25.000 sujetos. Estimó una prevalencia 
de SM del 31% (31% en hombres y 29% en mujeres) utilizando los criterios de PC de 
102 cm en hombres y 88 en mujeres (137). La prevalencia en mujeres era muy similar a 
la de nuestros datos, lógicamente dado que los PC utilizados son similares, 88 cm vs 
89,5 cm. En cambio la prevalencia en el estudio DARIOS en hombres era un 10% menor 
en relación con la diferencia en el PC utilizado (102 vs 99,5 cm).  
Desafortunadamente, el DARIOS no analizó la prevalencia en población joven entre los 
18 y 34 años de edad, ni en individuos mayores de 75 años y no abarcaba la totalidad 
de las regiones geográficas de España (sólo 10 de las 17 comunidades autónomas). 
Además utilizaron para el diagnóstico  de OA los puntos de corte clásico para 
perímetro de cintura de 102 cm en hombres y 88 cm en mujeres, en vez de utilizar 
puntos específicos poblacionales según las recomendaciones de la “Definición 
Armonizada”.  
En cuanto a la combinación más frecuente de factores de SM, la asociación de OA, 





prevalente en ambos sexos. Estos datos coinciden con estudios españoles publicados 
previamente (144,145).  
Sin embargo, estudios realizados en población asiática y latino americana encuentran 
un patrón predominante diferente de SM caracterizado por OA, HDL bajo e 
hipertrigliceridemia, probablemente relacionado con la baja ingesta de ácidos grasos 
poliinsaturados y un background genético diferente (146,147,148). 
En otro estudio realizado por Lorenzo et al. que comparaba la prevalencia de SM y sus 
componentes en población española vs población de Texas (estudio San Antonio) 
objetivó que eran más prevalentes en San Antonio cifras bajas de HDL e 
hipertrigliceridemia y la hipertensión arterial en España (149). 
Un extenso meta análisis sobre la dieta mediterránea reveló un efecto beneficioso 
sobre los niveles de HDL y triglicéridos (150). 
En cuanto a la evolución de la prevalencia de los diferentes componentes del SM se 
puede apreciar que varía de uno a otro. De esta forma la OA, las alteraciones del 
metabolismo hidrocarbonado y la hipertensión van incrementándose con la edad. En 
el presente estudio la prevalencia de la hipertensión aumentó considerablemente 
cuando se definía como patológica si era ≥ 130 / 85, representando un aumento casi 
del 13% en comparación a la utilización del punto de corte más antiguo de ≥140 / 90. 
Al utilizar los puntos de corte de presión arterial ≥ 130 / 85 el 93% de varones y el 95% 
de mujeres > 75 años eran calificados como hipertensos. Aunque la utilización del valor 
≥130/85 seguramente pueda suponer una sobre estimación de la prevalencia en 
población de edad avanzada en que no se precisan niveles de presión arterial tan 
estrictos consideramos que el uso de este parámetro de SM puede ser una manera 
más sensible de seleccionar sujetos con riesgo cardiovascular elevado (151,152). 
Éste criterio tan estricto de presión arterial ha sido criticado por algunos calificándolo 
de prehipertensión arterial y cuestionando su utilización como punto de corte (72). 
La obesidad abdominal es muy prevalente también en todos los grupos y se va 
incrementando su aparición con la edad.  
La  distribución  por  sexo  de  los  criterios  diagnósticos  de  SM  fue la siguiente:   
preponderancia  de  obesidad  abdominal,  de  glucemia  basal  alterada  y presión  





española sin embargo objetivó más OA en mujeres. Estos datos discordantes de deben 
al punto de corte para PC en hombres de 102 cm que es menos sensible para OA que 
el calculado como específico en nuestra muestra de 99,5 cm. Hay que tener mucha 
precaución a la hora de interpretar los datos de OA de un estudio a otro porque las 
conclusiones serán diferentes según los criterios empleados.    
 
Sin embargo, la hipertrigliceridemia y los niveles bajos de HDL son más prevalentes en 
población joven y de mediana edad, la hipertrigliceridemia más prevalente en hombres 
y el HDL-c en mujeres porque el nivel de HDL requerido es más exigente que en 
hombres  y podría estar también en relación al  estilo  de  vida diferente de  varones  y 
mujeres. Este patrón ha sido descrito previamente y es importante tenerlo en cuenta a 
la hora de diseñar estrategias preventivas (137,153). 
Sin duda, un nivel adecuado de actividad física es deseable en todas las edades. Hacer 
especial énfasis en una dieta saludable, rica en ácidos grasos monoinsaturados y 
poliinsaturados sería especialmente importante en individuos menores de 50 años de 
edad, mientras que las intervenciones de estilo de vida orientado hacia la prevención 
de la diabetes y la hipertensión arterial es crucial en las poblaciones de mayor edad. 
Por este motivo, España inició en 2005 la Estrategia Nacional para la Nutrición, 
Actividad Física y Prevención de la Obesidad (NAOS) (154).  
Por otro lado ha existido mucha controversia acerca de si la OA debe ser considerada 
un parámetro obligatorio para el diagnóstico de SM tal y como propone la IDF  (44) o 
no, originando una gran confusión, lo cual se intentó subsanar con la publicación de la 
“Definición Armonizada” en 2009. 
En la descripción de la “Definición Armonizada” se  ha acordado considerar la OA como 
un criterio más de los 5 que componen el SM sin necesidad de considerarlo como 
imprescindible para el diagnóstico. Sin embargo sigue sin quedar claro si debería ser un 
criterio obligatorio o no (Error! Bookmark not defined.).  
A favor de su obligatoriedad estaría el papel central que parece que juega la 
acumulación de “grasa ectópica” a nivel central en la patogenia del SM (52,53). 
Sin embargo, en el presente estudio casi un tercio de las personales obesas no cumplía 





sano” oscila entre un 5% y el 40% según estudios previos publicados en España y otros 
países (155,156,157,146,158).  
El concepto es controvertido y todavía está por ver si este grupo de población tendría 
factores genéticos predisponentes o bien acabarían tarde o temprano desarrollando 
resistencia a la insulina y/o SM (159). 
Basándonos en los datos disponibles y la elevada prevalencia de SM cuando la OA no 
se considera obligatoria concluimos que la OA no debería ser considerada como un 
componente obligatorio para el diagnóstico de SM en concordancia con lo propuesto 
por la “Definición Armonizada”.  
Teniendo en cuenta que el SM es una patología muy prevalente, su impacto en la CVRS 
merece atención. La relación entre la obesidad y CVRS ha sido ampliamente estudiada, 
pero los datos sobre SM son escasos. En el presente estudio se objetivó una asociación 
entre SM y una  CVRS física alterada en ambos sexos, pero especialmente en las 
mujeres. Anteriormente, se había relacionado la resistencia a la insulina con una 
alteración de la vitalidad y la función física (160,161,162). 
No pudimos encontrar una relación entre la presencia de SM y una peor CVRS en la 
esfera mental, sin embargo otros estudios sí la han descrito (162). 
Es importante tener en cuenta que probablemente la escala mental del SF 12 no tenga 
la suficiente sensibilidad para detectar pequeñas alteraciones en este aspecto en 
pacientes con SM. 
Uno de los puntos fuertes de nuestro estudio es que ha sido realizado a partir de una 
muestra amplia y representativa de la población española. 
La principal limitación del mismo es su carácter transversal y por tanto no es posible 
determinar una relación causal entre los datos reportados. 
En resumen, esta amplia muestra que es representativa de la población española 
adulta presenta una alta prevalencia de SM, especialmente la población más anciana e  
independientemente de la definición que se utilice. 
Nuestros hallazgos pueden servir de ayuda a la hora de definir puntos de corte de 
perímetro abdominal específicos para el diagnóstico de OA en poblaciones europeas. 
Por otro lado la CVRS física está claramente mermada en este grupo de pacientes por 





atención de los pacientes debe tener en cuenta la calidad de vida como objetivo 
primordial. 
La alta prevalencia de SM pone de manifiesto la necesidad de implementar políticas 
nacionales destinadas a su prevención. Si la estrategia NAOS disminuirá su prevalencia 
en España todavía está por demostrar. 
 
5.2. Estudio 2: Evaluación de la CVRS en población Española: el estudio 
Di@bet.es. Influencia de las alteraciones del metabolismo 




Este estudio resultaba una oportunidad única para evaluar si existían diferencias en  
CVRS  según la presencia de alteraciones del metabolismo hidrocarbonado, ajustando 
los datos por diversos factores socio - demográficos. Gracias a que un gran porcentaje 
de la población incluida  disponía de una sobrecarga oral de glucosa fue posible hacer 
una división en función de la presencia de metabolismo hidrocarbonado normal, 
prediabetes, DM no conocida y DM conocida y evaluar si existían diferencias en cuanto 
a CVRS entre estos grupos. Tras ajustar por edad, sexo, IMC y nivel de estudios se 
objetivó que los pacientes con DM conocida tenían peor puntuación en el PCS 12 que 
la población sana, objetivando una diferencia de -2,53. No se encontraron diferencias 
en el MCS 12 entre grupos con o sin alteraciones del metabolismo hidrocarbonado. 
Antes de ahondar más en estas conclusiones se discutirá la influencia del sexo, la edad, 
el IMC y el nivel educacional en la forma de referir calidad de vida. 
En lo que respecta a factores demográficos, el sexo es uno de los aspectos más 
importantes por la gran influencia que tiene en la forma de reportar la CVRS. Como era 
esperable las mujeres referían una peor CVRS que los hombres, en cualquier grupo de 
edad, IMC o alteración del metabolismo hidrocarbonado, tanto en la esfera física como 





El hecho de que las mujeres expresen una peor CVRS es una hallazgo repetitivo y 
bastante concordante con la literatura existente (76,163,164,165,166,167). 
 
El motivo no está claro y parece que podría estar influenciado por factores tales como 
la educación, planes vitales, bienestar social o mecanismos de afrontamiento que 
podrían diferir de los de los hombres, aunque los datos no han sido concluyentes (81).  
Además se han objetivado mayores tasas de ansiedad y depresión en mujeres y (168) una 
mayor utilización de los servicios de Atención Primaria, y aunque esto parecía en relación con 
la presencia de mayor morbilidad, no se pudo descartar la influencia de roles sociales y 
aspectos psicológicos específicos (169). 
En cuanto a la influencia de la edad se observó un empeoramiento progresivo en la 
esfera física con el envejecimiento, lo cual es lógico dada la pérdida de capacidades 
físicas asociadas al mismo.   Sin embargo, en las escalas mentales se encontró una leve 
mejoría o estabilización en población más mayor con respecto a población joven. 
Datos similares se han publicado de forma previa en población española y de otros 
países (163,164,165,202,203,170,171). 
Estos hallazgos podrían estar en relación con una mayor capacidad de respuesta de 
control emocional ante emociones negativas. 
El peso es otro factor, en este caso modificable,  que también afecta a la  CVRS. Ford et 
al. (172) describieron que la función física era la esfera que se afectaba de una manera 
más importante en los obesos, con una menor alteración en la esfera mental.  
Según nuestros datos los hombres con obesidad tenían una mayor afectación de la 
esfera física PCS 12 que los no obesos. No se encontraron diferencias en cuanto a la 
esfera mental en hombres en función del peso. En cambio, las mujeres obesas además 
de afectación física presentaban también deterioro en el MCS 12 a mayor obesidad, lo 
que indica una vez más que la percepción de la CVRS está altamente influenciada por 
el género.  
Otro factor por el que se ajustaron los datos es el nivel educativo de la población. Se 
objetivó una mejor CVRS en la esfera física a mayor nivel de estudios, en hombres y 
mujeres. Este hallazgo probablemente se deba a diferencias de edad entre grupos (44 
años el grupo de universitarios vs 64 años el grupo sin estudios) por el deterioro 





En cambio, en lo que respecta a la esfera mental,  en hombres no se encontraron 
diferencias significativas en función del nivel educacional, mientras que en mujeres sí 
se objetivaba un detrimento del MCS 12  DE – 3,5 en las que no tenían estudios o sólo 
habían finalizado educación primaria con respecto a las que tenían un nivel de estudios 
más alto (secundaria/bachiller/universitarios). En este caso sí parece existir una 
influencia per se del nivel educacional ya que no había diferencias en el MCS 12 en 
mujeres entre los diferentes grupos de edad. Varios estudios orientan hacia una peor 
CVRS en personas con bajo nivel educacional o económico, especialmente en mujeres 
(141,173) 
Una vez comentados estos posibles factores confusores nos centraremos en la 
discusión de la influencia de las alteraciones del metabolismo hidrocarbonado en la 
CVRS.  
Numerosos estudios reportan una peor CVRS en personas con DM al compararlos con 
población sin enfermedades crónicas (76,166,174) 
En un estudio de 2006 los adultos con DM tenían 3 veces más probabilidad de reportar 
peor estado de salud que las personas sin diabetes. (175) Aunque los conceptos estado 
de salud y calidad de vida no son equivalentes, normalmente un peor estado de salud 
se suele asociar con una peor CVRS.  
 
A pesar de ello al comparar CVRS entre varias patologías crónicas la afectación era 
menor que en otras como por ejemplo enfermedades cardiológicas o 
gastrointestinales severas. (75,176). 
Nuestros datos apoyan la existencia de un empeoramiento progresivo en la 
puntuación física PCS 12 a mayor alteración en el metabolismo de los hidratos de 
carbono. Esta tendencia se observaba también en la esfera mental en mujeres. Sin 
embargo, tras ajustar por sexo, edad, IMC y nivel de estudios sólo persistían 
diferencias significativas entre  población “normal” y población con DM conocida en el 
PCS 12 (un deterioro de -2,53) sin diferencias en el MCS 12.  
Tras ajustar por estas variables la probabilidad de tener una peor calidad de vida en la 





conocida como en  mujeres era de un OR  1.62  (IC 95% 1,2-2,19) y  OR 1.75 (IC 95% 
1,26-2,43) repectivamente.  
 
Otro estudio similar realizado en población alemana en el que se utilizó el SF 12 (166) 
encontró hallazgos muy similares, así se objetivó una peor calidad de vida en la esfera 
física en la población diabética vs la normoglucémica (-4 puntos, que equivalía a una 
diferencia al menos moderada), reportando valores de PCS 12 ligeramente inferiores a 
los nuestros, probablemente debido a una mayor edad de esta población, 58,8 años 
frente a la media de 50,4 años de nuestra población seleccionada.  
En este estudio alemán se objetivó una alteración de la esfera mental pero sólo en 
mujeres diabéticas, aunque en este caso la diferencia era de menor magnitud (- 2,5) 
que el caso del PCS 12.  
Otro estudio realizado por Lorenzo et al reportó hallazgos muy similares. Se evaluó la 
CVRS en 25.000 personas de 8 países el SF 36, encontrándose un menor PCS 36 (-3,5 
puntos) en pacientes con DM vs población sin enfermedad crónica y una diferencia 
mucho menos llamativa del MCS 36, de -1 punto (177). 
Nuestros datos orientaban hacia una merma en el MCS 12 en mujeres con DM pero al 
corregir por los factores previamente comentados esta significación desaparecía.  
Aunque sería esperable que el impacto del diagnóstico de DM originara un deterioro 
en las medidas de la esfera mental se ha sugerido que el SF 12, por ser un cuestionario 
genérico podría infraestimar el empeoramiento en la esfera mental en personas con 
DM por no ser lo suficientemente sensible para evaluar dominios que sean de interés 
particular en diabéticos (166).  
Un hallazgo que merece la pena señalar es que no se encontraron diferencias en CVRS 
entre población “normal” y DM no conocida. Estos datos son relevantes ya que 
podrían indicar que el diagnóstico de la DM y el tratamiento asociado supondría un 
impacto negativo, modificando la percepción de la  CVRS de los pacientes.  
Algunos estudios objetivaron el impacto negativo que puede suponer el diagnóstico de 
DM (178), mientras que otros comunicaron un impacto negativo mínimo y que se 





Probablemente la DM no conocida en una persona sin otras comorbilidades tenga 
poco impacto inicialmente en el bienestar físico ya que en numerosas ocasiones es 
asintomática y pasa inadvertida y además probablemente aunque las personas con DM 
no conocida pudieran tener sintomatología larvada que afectara a la CVRS, el 
cuestionario SF 12 quizá no sería lo suficientemente sensible como para detectar 
diferencias.  
Este posible impacto negativo del diagnóstico de DM en la CVRS apoya la necesidad de 
ayudar a pacientes con un diagnóstico reciente a afrontarlo de la mejor manera 
posible e insistir en  la importancia de una prevención secundaria para reducir la carga 
que puede suponer la DM conforme va evolucionando en el tiempo.  
Por último se evaluó la CVRS  en el grupo con DM conocida la influencia de las 
siguientes variables; duración de la diabetes, tratamiento con insulina y presencia de 
complicaciones crónicas (en la muestra un 14% refería enfermedad cardiovascular, un 
5,2% enfermedad cerebrovascular y un 4,2% enfermedad vascular periférica). No se 
pudo realizar un análisis multivariante para calcular la influencia particular de cada una 
de ellas por el pequeño número de la muestra, así que se analizó la influencia de cada 
una de ellas por separado. 
De acuerdo a nuestros datos, la presencia de complicaciones crónicas, el tratamiento 
con insulina y una evolución prolongada de la enfermedad (más de 15 años) se 
relacionaba con un peor PCS 12 en personas con DM conocida. No se encontraron 
diferencias en la esfera mental para ninguno de los factores previamente comentados.  
La presencia de complicaciones crónicas es casi con toda seguridad el factor que más 
influye de forma negativa en la CVRS en los pacientes diabéticos según estudios 
previos (76,184,182,183) 
De acuerdo a nuestros datos, la presencia de complicaciones crónicas, el tratamiento 
con insulina y una evolución prolongada de la enfermedad (más de 15 años) se 
relacionaba con un peor PCS 12 en personas con DM conocida. No se encontraron 
diferencias en la esfera mental para ninguno de los factores previamente comentados.  
La presencia de complicaciones crónicas es casi con toda seguridad el factor que más 





El tiempo de evolución de la enfermedad tiene un efecto variable y parece tener una 
menor influencia. Los datos publicados a este respecto han sido menos concluyentes 
(185, 76). 
En cuanto a los efectos del tratamiento de la diabetes (insulina vs antidiabéticos orales 
y/o dieta) en la CVRS, los resultados obtenidos hasta el momento han sido 
contradictorios (76,186, 184,187).  
En el presente estudio se encontraron puntuaciones más bajas en la esfera física en el 
grupo tratado con insulina. Desafortunadamente, debido al pequeño tamaño de la 
muestra de pacientes tratados con insulina no se pudo realizar un análisis 
multivariante para descartar la influencia de otras variables. 
Varios estudios que evalúan la CVRS en pacientes con  diabetes se han publicado 
recientemente en población española (188,189).  
En el primer estudio (188), las variables que determinaban una peor percepción de la 
CVRS en los pacientes diabéticos eran, el sexo femenino, la edad avanzada, la 
presencia de obesidad y la  falta de ejercicio físico, la coexistencia con depresión y la 
presencia de enfermedades cerebrovasculares (188). 
En otro estudio (23) realizado en población diabética española las variables asociadas 
con un mayor riesgo de tener una peor CVRS fueron la edad entre 54-64 años o ≥65 
años, la presencia de otras comorbilidades, el sexo femenino, un menor nivel 
educativo, la presencia de obesidad (189).  
El presente estudio presenta las siguientes limitaciones: desafortunadamente no 
disponemos de datos de HbA1c y por lo tanto no fue posible evaluar la CVRS en  
función del grado de control metabólico. Otro posible sesgo sería el hecho de que la 
población institucionalizada no esté incluida en la muestra, pues este grupo podría 
tener un estado de salud peor.  
Para concluir, este estudio es uno de los más extensos publicados hasta el momento 
que exploran la CVRS en una muestra representativa de la población española en 
función de las alteraciones del metabolismo hidrocarbonado ajustada por variables 
socio demográficas y clínicas.  
Los datos obtenidos permiten conocer qué personas serían las más vulnerables por 





a mejorar estos aspectos. Además los datos obtenidos son útiles para realizar 
comparaciones de CVRS con otras enfermedades crónicas o con otros datos obtenidos 






5.3. ESTUDIO 3. Evaluación de la Calidad de Vida Relacionada con la 
Salud y adherencia al tratamiento en pacientes con Diabetes Mellitus en 
una consulta monográfica de evaluación integral de Diabetes. 
 
Este estudio supone una oportunidad única para evaluar la CVRS y adherencia al 
tratamiento de la DM, en pacientes que son atendidos en la práctica clínica diaria en 
una consulta de evaluación integral de diabetes. Este tipo de consulta supone un 
modelo asistencial integrado  y resulta innovador y poco habitual en nuestro entorno 
hasta el momento.  
Se utilizaron 2 cuestionarios de calidad de vida, el EQoL-VAS (190) como instrumento 
genérico y el DQoL, específico para DM. Fueron elegidos en base a su rapidez para ser 
cumplimentados, por haber sido ampliamente utilizados en personas con DM y porque 
habían sido previamente validados para su uso en España (100,128). 
La puntuación media del EQoL - VAS fue 70,4 ± 13,6. Se han publicado previamente 
estudios de calidad de vida en población diabética utilizando este cuestionario con 
resultados muy diversos. En un estudio realizado en Irán la puntuación media era de 
58 (191), de 55 en población polaca (192), 67 en EE.UU. (193), 68 en Dinamarca (194), 74 en 
Japón (195) y es un estudio europeo llamado ADDITION realizado en varios países 
europeos se obtuvo una media de entre 75-78 puntos según el país (196). 
Las diferencias de puntuación encontradas podrían estar relacionados con un mayor 
tiempo de evolución de la diabetes o mayor prevalencia de complicaciones crónicas  o 
muy probablemente debido a las diferencias socioeconómicas y sistemas sanitarios 
entre países (la media de edad de la población incluida en los estudios referidos era 
muy similar a la de este estudio, por lo que esto no parece la causa de la disparidad de 
las puntuaciones). 
Está claramente demostrado que un bajo nivel socio económico se relaciona con una 
CVRS peor (197,198). 
) y con toda seguridad éste es un factor importante que influye en la variación de los 





En cuanto a la influencia de diferentes factores sociodemográficos, el sexo es uno de 
los factores que más influencia tiene a la hora de reportar la CVRS. Se objetivó una 
peor calidad de vida en mujeres que en hombres. Estos resultados son consistentes 
con publicaciones anteriores (76,77 ,201).  
Este hallazgo podría estar relacionado con los niveles más altos de depresión y 
ansiedad objetivados en las mujeres (168) o en relación con el rol diferente ocupado por 
las mujeres en el lugar de trabajo, en el hogar y en el cuidado de los hijos.  
 
En los 4 aspectos evaluados por el cuestionario DQoL (satisfacción, impacto, 
preocupación social y preocupación por la diabetes) las mujeres reportaron una mayor 
preocupación por la diabetes que los hombres sin diferencias en los demás ámbitos.  
Este hallazgo es en parte concordante con la evaluación original del cuestionario DQoL 
que encontró dos asociaciones significativas con el género: las mujeres tenían 
puntuaciones en el DQoL que reflejaban un mayor impacto de la diabetes y más 
preocupación relacionada con la enfermedad (131). 
En cuanto a la influencia de la edad en la CVRS, según nuestros datos el envejecimiento 
no implicaba un efecto negativo sobre la misma. Este hallazgo fue inesperado ya que la 
gran mayoría de los estudios informó peor CVRS en personas mayores, normalmente a 
expensas de un deterioro físico (77,201).  
Sin embargo, aunque la edad avanzada se asocia generalmente con problemas físicos, 
no necesariamente se relaciona con un deterioro de calidad de vida en la esfera 
mental. En un estudio publicado por Jacobson, utilizando el cuestionario DQoL, se 
concluyó que la edad fue un factor predictor de menos preocupaciones sociales (202).  
Según nuestros datos comentados previamente para la población incluida en el 
Di@bet.es se objetivó una estabilización o ligera mejoría en las escalas mentales en 
ancianos al utilizar el cuestionario genérico SF 12 (201). 
El presente estudio incluye una población con un amplio rango de edad, y también 
muestra datos en personas de edad muy avanzada (> 80 años) que refieren una menor 
afectación de la CVRS al utilizar el DQoL, en las esferas de impacto, preocupación social 





Una posible explicación para este hallazgo podría ser que la perspectiva de la evolución 
de la enfermedad puede ser más estresante para los pacientes jóvenes, teniendo los 
pacientes de mayor edad una mayor aceptación de su condición. Además, síntomas 
leves relacionados con la enfermedad se atribuyen con mayor frecuencia al 
envejecimiento y da lugar a una mayor aceptación de los síntomas de la enfermedad 
siendo las estrategias de afrontamiento más pasivas (203).  
En un estudio danés realizado por Redekop et al, la edad avanzada se asoció con una 
mayor frecuencia de problemas, pero los pacientes más jóvenes reportaron problemas 
de ansiedad y depresión con más frecuencia que los pacientes de más edad  (204). 
Por otro lado, es posible que el DQoL sea menos apropiado para evaluar CVRS en las 
personas de edad avanzada, ya que por ejemplo en la esfera de preocupación social se 
plantean preguntas acerca de si se casará o si tendrá hijos, sobre el trabajo o la 
educación, y probablemente esto no es un motivo de preocupación en personas de 
edad avanzada. Un aspecto que debe ser resaltado es que el cuestionario DQoL no 
permite a los encuestados indicar la aplicabilidad o la importancia relativa de los 
diferentes dominios para el individuo (205).  
Aunque el DQoL ha sido validado para la DM2 (202) inicialmente fue diseñado para una 
población más joven con DM1, que incluía un alto porcentaje de adolescentes y es por 
eso que algunos items pueden no ser apropiados para las poblaciones de edad 
avanzada (206). 
El cuanto a la influencia de la obesidad en la CVRS, esta relación es bastante compleja. 
Algunos sugieren que la influencia puede ser diferente para la esfera física y la mental. 
Estudios previos han relacionado la obesidad con un mayor deterioro de la función 
física, pero no existen datos concluyentes en relación con la influencia sobre el aspecto 
mental (186).  
Según los datos del presente estudio las personas con sobrepeso y obesidad leve 
mostraron una tendencia a una mejor CVRS con el cuestionario DQoL que el grupo con 
peso normal o pacientes obesos moderados graves, presentando un menor impacto de 
la diabetes y una menor preocupación social. De hecho, los pacientes con menor 
afectación de la CVRS según el DQOL eran los que tenían sobrepeso y el grupo con 





Hasta el momento se han publicado diversos estudios que sugieren una mejor CVRS en 
personas de edad avanzada que tienen sobrepeso u  obesidad leve, especialmente en 
lo que se refiere a la esfera mental (207,208,209) . 
En un meta-análisis realizado por Ul-Haq Z (208) se reportó una reducción significativa 
de la CVRS en la esfera mental entre los obesos de clase III, mientras que no fue 
significativamente diferente entre obesos grado I y II, y fue mejor entre los adultos con 
sobrepeso.  
En España se realizó un estudio transversal con 3.605 sujetos (207) sujetos para 
examinar la correlación entre el peso corporal y la CVRS en población de más de 60 
años. Los sujetos con sobrepeso y obesidad leve tenían una mayor calidad de vida en 
las escalas mentales del SF-36.  
Esto se conoce como la "paradoja de la obesidad y la CVRS". Su causa es desconocida, 
si bien podría explicarse por la detección precoz de enfermedades o el inicio temprano 
de tratamientos en este grupo de pacientes o, bien por la falta de una definición 
adecuada de la obesidad en la población de edad avanzada (209). 
Además de la evaluación de factores clínicos y demográficos generales se realizó una 
valoración de aspectos específicos de la diabetes. 
En cuanto a la relación del control glucémico y la CVRS los datos publicados hasta 
ahora no son concluyentes. De acuerdo a nuestros datos, un control metabólico peor 
de la DM se asocia con un mayor impacto, una preocupación social más alta y una 
menor satisfacción, en ambos sexos con el cuestionario DQoL. 
Peyrot concluían que era probable que un mejor control glucémico se asociara con una 
mejor CVRS reportaron que un mejor control glucémico se asociaba con una mejor 
CVRS (76). 
No obstante existían estudios contradictorios. Sugerían que existían más posibilidades 
de encontrar una asociación si se utilizaban cuestionarios específicos para DM. La 
mayoría de los estudios que empleaban instrumentos genéricos no encontraban 
diferencias en CVRS, probablemente en relación con una baja sensibilidad. 
Wikblad describió una relación curvilínea entre HbA1c y CVRS, de tal forma que la peor 
CVRS la presentaban las personas con HbA1c > 8%, la mejor los que tenían valores de 





posible disminución de la CVRS asociado con regímenes de tratamiento más complejos 
o bien al incremento en el número de hipoglucemias. En nuestros datos se observó un 
efecto similar es mujeres al descrito por Wikblad (210). 
Sin embargo, Redekop et al no encontraron asociación entre HbA1c y CVRS tras ajustar 
por otros factores socio demográficos en el análisis multivariante (204).  
Entre los participantes del DCCT/EDIC, un empeoramiento en el grado de  control 
metabólico se relacionó con una disminución de la CVRS (211).  
Parece lógico que un mejor control metabólico produce una mayor satisfacción y una 
disminución de la ansiedad y que todo ello radique en una mejor CVRS. 
Parece lógico que un mejor control metabólico produzca una mayor satisfacción y una 
disminución de la ansiedad y que todo ello radique en una mejor CVRS. 
En cuanto a los efectos del tratamiento, según los datos de este estudio  la terapia 
insulínica aumentaba la probabilidad de una CVRS peor según el cuestionario DQoL, 
con un mayor impacto en hombres y mujeres, y más preocupación social y por la 
enfermedad en mujeres. Con el cuestionario genérico EQoL- VAS no se objetivaron 
diferencias según tratamiento con insulina o no. Los pacientes con insulina eran más 
jóvenes (59 vs 65), tenían un peor control metabólico (HbA1 8 vs 7,3% y tenían menos 
IMC (27 vs 30) que los tratados con dieta y/o fármacos orales.  
Los resultados obtenidos acerca de este tema hasta el momento, no han sido 
concluyentes (212,187).  
En la población incluida en el estudio Di@bet.es las personas tratadas con insulina 
tenían una peor CVRS (201).  
En un estudio publicado por Jacobson referían los niveles más bajos de satisfacción y 
mayor impacto los pacientes tratados con insulina en comparación con aquéllos en 
tratamiento con dieta o antidiabéticos orales (202). 
Probablemente, esto no está relacionado simplemente con la vía de administración 
subcutánea, sino más bien con la mayor demanda de autocuidado que implica el 
tratamiento con insulina si el paciente no recibe una educación adecuada en cuanto a 
dieta y ejercicio. Algunos estudios han demostrado que la satisfacción del paciente con 





Hay muchos otros beneficios percibidos del tratamiento con insulina que pueden 
conducir a mejoras en la satisfacción (por ejemplo una mayor flexibilidad) (187). 
Por lo tanto, la educación, los programas de autocuidado y apoyo puede beneficiar a la 
CVRS en pacientes con diabetes.  
Los pacientes con altos niveles de ansiedad y angustia relacionada con la DM y niveles 
basales de HbA1c más elevados son más propensos a experimentar aumento de la 
CVRS tras su participación en programas de autocuidado como por ejemplo el 
proyecto  DAFNE (215) o el Estudio San Carlos (216).  
En cuanto al tipo de diabetes y la CVRS, los pacientes con DM 2 referían mejor CVRS 
que los pacientes con DM 1, mostrando un menor impacto de la DM y menos 
preocupaciones sociales. No se encontraron diferencias en cuanto a la satisfacción o 
preocupación por la DM. Datos similares fueron publicados previamente por Jacobson 
(202). Habría que tener también en cuenta que probablemente algunos de los ítems que 
recoge este cuestionario sean menos aplicables a pacientes con DM tipo 2 que a 
pacientes con DM 1 y que eso podría influir en los resultados. Aun así en DQoL está 
validado para su uso en DM 2. 
En lo que respecta  al tiempo de evolución de la DM, según nuestros datos no se pudo 
encontrar una clara asociación entre la duración de la DM y una puntuación inferior a 
la mediana, aunque el score del DQoL mostraba una tendencia a un mayor impacto y 
una peor CVRS en las mujeres con un tiempo de evolución de la DM superior a 15 años 
(76). 
En un estudio en población española se objetivó que un curso prolongado de la 
enfermedad (más de 15 años) empeoraba la CVRS en el ámbito físico (201). Y un estudio 
realizado por Redekop publicaba datos similares (204).  
Por último, las complicaciones de la DM son uno de los factores que inciden más 
negativamente en la CVRS. En la muestra analizada los pacientes con complicaciones a 
largo plazo tenían una tendencia general a evaluar la CVRS peor que el grupo de 
pacientes sin complicaciones. Numerosos hallazgos en este sentido se han publicado 
en la literatura previamente. En el estudio prospectivo DCCT / EDIC, las complicaciones 





derivada de ellas se asociaba con una disminución de la CVRS, con un mayor impacto 
en ésta que incluso el tratamiento de la DM (211). 
Otros estudios transversales han indicado también que las complicaciones de la 
diabetes se asocian con un menor CVRS. (215,217). 
En último lugar se evaluó la adherencia al tratamiento mediante el cuestionario SCI-r. 
Se objetivó una mayor adherencia en las mujeres, en el grupo con una mayor duración 
de la diabetes (> 10 años), en pacientes con DM tipo 1 y en el grupo de tratamiento 
con insulina.  
Una mejor adherencia se ha publicado anteriormente en pacientes con una evolución 
prolongada de la enfermedad y un mejor control metabólico (218). 
Puede estar relacionado con el hecho de que estas personas han tenido más tiempo 
para adaptarse positivamente a vivir con la diabetes. En nuestra muestra, los pacientes 
con más adherencia fueron el grupo con HBA1c entre 7% y 8%. 
Esto puede estar relacionado con el hecho de que estas personas han tenido más 
tiempo para adaptarse positivamente a vivir con la diabetes. En nuestra muestra, los 
pacientes con más adherencia fueron el grupo con HBA1c entre 7% y 8%.  
Tenían una peor adherencia al tratamiento los pacientes con OA y especialmente 
aquéllos con un IMC> 35. La peor adherencia se observó para las preguntas del SCI R 
relacionadas con la dieta y el ejercicio (datos no mostrados) (p <0,05). Es interesante 
reseñar que los pacientes obesos tenían un buen autocuidado en el resto de ítems del 
cuidado de la DM  que no estaban relacionados con el peso. Estos datos son 
consistentes con estudios publicados previamente (219). 
El presente estudio tiene algunas limitaciones. En primer lugar, los datos recogidos son 
tranversales y por tanto no se pueden realizar asociaciones causales entre los diversos 
factores estudiados y la CVRS en pacientes con DM. Además, la evaluación de la CVRS 
en este estudio se realizó en un momento puntual en el tiempo, que probablemente 
pudiera fluctuar si se hubiera medido en varios momentos en el tiempo. Sin embargo, 
a pesar de estas limitaciones, se han evaluado un número elevado de pacientes, lo que 





Desafortunadamente, no se evaluaron todas las complicaciones derivadas de la DM 
como por ejemplo la enfermedad cardiovascular y cerebrovascular, ambas con una 
influencia importante en la CVRS. 
Otro problema podría ser la utilización de cuestionarios de CVRS y adherencia 


























1. El SM tiene una elevada prevalencia en la población española, de acuerdo a la 
definición armonizada, del 32% en mujeres y del 42% en hombres. Su 
prevalencia es mayor en la población de mayor edad y  en mujeres con bajo 
nivel educacional.  
2. Los puntos de corte específicos de PC que se consideran adecuados para la 
población española –por susceptibilidad para asociarse con 2 o más 
componentes de SM-  ,  son > 94,5 cm en hombres y > de 89,5 cm en mujeres.  
3. El patrón de SM más frecuente en población española está constituido por la 
OA, alteraciones en el metabolismo hidrocarbonado e hipertensión arterial.  
4. La CVRS es peor en pacientes con SM con respecto a las personas sin SM. Esta 
diferencia sólo se ha podido objetivar en la esfera física de salud pero no en la 
mental. 
5. Los factores socio demográficos que se relacionan con una peor CVRS son: el 
sexo femenino (en particular aquellas con bajo nivel educacional), la edad,  y la 
presencia de obesidad.  
6. La población española con DM conocida tiene una peor CVRS en la esfera física 
que la población sin ninguna alteración del metabolismo hidrocarbonado (- 2,5 
puntos en la escala PCS 12)  tras ajustar por sexo, edad, IMC y nivel de estudios. 
7. La CVRS en población española sin alteraciones del metabolismo 
hidrocarbonado y con DM no conocida no es percibida de una manera 
diferente. 
8. En pacientes con DM conocida se han relacionado con una peor CVRS los 
siguientes factores, según el cuestionario específico DQoL: sexo femenino, 
pacientes con DM tipo 1; aquellos pacientes diabéticos con peor control 
metabólico y complicaciones crónicas, mayor evolución de la enfermedad y 
tratamiento con insulina.  
9. La adherencia al tratamiento para la diabetes es mejor en las mujeres, en  los 
pacientes sin obesidad abdominal, en las personas con DM tipo 1, pacientes 
tratados con insulina y en aquellos con una evolución de la enfermedad 
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